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Pentru a mentine riscurile pentru pacienti, utilizatori sau, daca este necesar, tertii la un nivel cat mai scazut,
instructiunile de utilizare trebuie respectate cu atentie. Utilizarea, pregatirea si testarea instrumentelor pot fi
realizate doar de specialisti instruiti. Inainte de a folosi instrumentul, citeste toate instructiunile de utilizare.
,/L\, Acest lucru se aplica si instructiunilor de utilizare a accesoriilor folosite (adaptor, ghid de lumina, sursa de
lumind). Specificatiile, siguranta si avertismentele instructiunilor respective de utilizare trebuie respectate si
respectate cu strictete.
Endoscoapele flexibile reutilizabile (denumite in continuare "endoscoape") de la Tekno-Medical Optik-Chi-
A rurgie GmbH si accesoriile lor sunt livrate nesterile si trebuie sa treaca prin intregul ciclu de reprocesare
(curatare, dezinfectare si sterilizare) inainte de prima si de fiecare utilizare ulterioara.

1 APLICARE

Acest manual de instructiuni este valabil pentru urmatoarele endoscoape flexibile reutilizabile:
e Bronhoscoape,
e ureterorenoscoape,
o Cistoscoape.
(Vezi lista articolelor din ultimul paragraf al acestui manual de instructiuni.)

2 MANIPULARE

MD

Utilizarea endoscoapelor flexibile poate fi realizaté doar pentru utilizarea lor destinata in specialitatile medicale,

doar 1n institutii medicale si de catre profesionisti medicali instruiti si calificati (medici, asistenti medicali sub supra-
vegherea unui medic). Medicul curant sau utilizatorul /operatorul este responsabil pentru selectia instrumentelor
pentru anumite aplicatii sau utilizari chirurgicale, pregatirea si informatiile adecvate si experienta necesara pentru
manipularea instrumentelor.

Reprocesarea si sterilizarea endoscoapelor si accesoriilor este permisa doar de personal specializat cu pregatire
calificata.

Recomanddm sa aveti intotdeauna un endoscop de inlocuire pregatit pentru fiecare aplicatie endoscopica. Aceasta
reduce riscul de perturbari ale procesului chirurgical sau in timpul misiunilor de diagnostic si previne, de asemenea,
potentiale erori.

3 SCOPURI

3.1 Bronhoscoape
in timpul examinérii, diagnosticului si/sau impreuna cu accesorii endoscopice pentru tratament, bronhoscoapele
flexibile sunt folosite exclusiv pentru a vizualiza traheea si bronhiile.

3.2 Ureterorenoscoape
in timpul examinérii, diagnosticului si/sau impreuna cu accesorii endoscopice pentru tratament, ureterorenoscoape
flexibile sunt folosite exclusiv pentru vizualizarea tractului urinar superior, inclusiv ureterele si pelvisul renal.

3.3 Cistoscoape

In timpul examinarii, diagnosticului si/sau impreund cu accesorii endoscopice pentru tratament, cistoscoapele flexi-
bile sunt folosite exclusiv pentru a vizualiza tractul urinar inferior, inclusiv uretra si vezica urinara.

4 INDICATII

4.1 Bronhoscoape
Bronhoscoapele flexibile sunt indicate ca ajutor Tn examinarea si vizualizarea traheei si bronhiilor, inclusiv pentru
diagnosticul tumorilor pulmonare, corpurilor straine sau ingustarii cailor respiratorii, pentru efectuarea unei lavari
bronsice, pentru biopsii sau pentru radioterapie locala.

4.2 Ureterorenoscoape

Ureterorenoscoapele flexibile sunt indicate ca ajutor la examinari si pentru vizualizarea tractului urinar superior, in-
clusiv ureterele si pelvisul renal, inclusiv constrictia ureterala, pentru diagnosticarea tumorilor pelvine ureterale si
renale, pentru clarificarea hematuriei neclare si pentru indepartarea pietrelor urinare si renale sau a resturilor pietre
dupa litotripsie cu unde de soc intra- sau extracorporale.
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4.3 Cistoscoape

Cistoscoapele flexibile sunt indicate ca ajutor la examinari si pentru vizualizarea tractului urinar inferior, inclusiv
uretra si vezica urinara, inclusiv pentru diagnostice si tumori suspectate, 6 corpuri straine, pietre urinare, formarea
de fistule, ingustarea uretralei, infectii recurente sau permanente ale vezicii urinare sau infectii ale tractului urinar,
hematurie, incontinentd urinara incerta sau ingrijire ulterioara a tumorilor.

5 CONTRAINDICATII

5.1 General
Utilizarea endoscopoapelor flexibile este, in general, contraindicatd daca este indicata utilizarea altor tehnici chirur-
gicale.
in plus, exista in general contraindicatii:
e In caz de inoperabilitate general3,
e daca pacientul nu vrea,
e daca cerintele tehnice nu sunt indeplinite,
e pentru aplicatii care nu au scop.
Nu pentru utilizare pe sistemul circulator central si nervos, asa cum este definit in Ordonanta.

5.2 Bronhoscopie

Urmatoarele contraindicatii se aplica bronhoscopiei flexibile:

e Infarct miocardic acut,

e hemodinamica instabild cu aritmie,

e Tulburare severa de coagulare a sangelui,

e oxigenare insuficientd In timpul examinarii / insuficienta respiratorie severa,
Stenoza traheala severa, hemoragie endobronsica masiva.

5.3 Ureterorenoscopie

Urmatoarele contraindicatii se aplica ureterorenoscopiei flexibile:
e Infectie a tractului urinar, urosepsis,
e Contraindicatii pentru pozitia unei incizii cu piatra,
e Anticoagulare sau tulburari de coagulare:
- nu exista contraindicatie Tn cazul URS diagnostic,
-n cazul terapiei cu pietre, o contraindicatie relativa,
-n cazul unei biopsii planificate (indepartarea tesutului), o contraindicatie absoluta.

5.4 Cistoscopie

Urmatoarele contraindicatii se aplica cistoscopiei flexibile:
e infectie acuta sau inflamatie a tractului urinar,
e tulburari severe de coagulare a séngelui.

6 POPULATIA DE PACIENTI

n ceea ce priveste bronhoscoapele flexibile, ureterorenoscoape si cistoscoape, nu exista restrictii si restrictii
asupra populatiei de pacienti, decat daca exista cel putin o contraindicatie.

7 DISPOZITIA

Materiile prime valoroase pot fi recuperate prin eliminare prietenoasa cu mediul.
Eliminati produsul intr-un mod prietenos cu mediul, in conformitate cu regulile spitalului aplicabile.

8 COMBINATIE

in combinatie cu accesorii actionate energetic care pot fi utilizate endoscopic, existd un posibil risc de tensiuni si
curenti excesivi. Trebuie asigurat ca fluxurile de scurgere ale pacientilor sunt minimizate in combinatii. Pentru a
evita cuplarea electrica intre pacient si dispozitiv, Tekno-Medical recomanda utilizarea dispozitivelor si accesoriilor
Tekno-Medical.
Endoscoapele flexibile pot fi combinate cu alte dispozitive medicale doar daca:

e Utilizarea intentionata in instructiunile de operare permite acest lucru,

e Datele tehnice din instructiunile de operare permit acest lucru,

e standardul lentilelor TV sau al camerelor corespunde standardului general.
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9 ASAMBLARE S| DEMONTARE

e Asamblati sau demontati conexiunea cu fibrd opticd conform ilustratiei urméatoare.

e Asigurati-va ca adaptoarele cablurilor de fibra optica corespund adaptoarelor endoscoapelor
flexibile. Sistemele de conexiune corespunzatoare se potrivesc doar in adaptoarele intentio-
nate. Adaptoare pentru conexiunile cu fibra optica Storz® /Aesculap® /Olympus® si Wolf®
sunt incluse standard.

e Pentru a evita aburirea endoscopului in timpul interventiei chirurgicale, capatul proximal al opti-
cii trebuie sa fie complet uscat Thainte de adaptarea camerei sau adaptorului camerei. Pentru a
asigura o conexiune ferma si sigura a componentelor individuale, inchiderea endoscopului si a
adaptorului nu trebuie sa fie murdara sau deteriorata.

¢ Tine intotdeauna endoscopul flexibil pe partea principald sau palnia oculard. Manipuleaza tubul
de insertie cu grija, adica nu apasa si nu strange.

e Asigurati-va ca suprafetele de sticla nu sunt atinse cu alte instrumente

Demontare Adunare
Conexiunea prin fibra optica: Conexiunea prin fibra optica:
Adaptor (1) sau (2) Desfileteaza de la endoscop. Adaptor (1) sau (2) Desfileteste.
Pentru canalele de lucru, daca sunt disponibile: Pentru canalele de lucru, daca sunt disponibile:
e Dezlipeste capacul de etansare. e Introdu o supapa noua.
o Desfileteaza corpul supapei. e Insurubeazi corpul supapei.
e Scoate supapa. e Pune capacul de etansare.

(1) Adaptor Storz® /Aesculap®/Olympus®
(2) Adaptor Wolf®
(3) Conexiune ACMI® fixata pe dispozitiv

10 INSPECTIE SI INTRETINERE

10.1 Inspectie generala (inspectie vizuala)

e Lasati endoscoapele si accesoriile sa se raceasca la temperatura camerei inainte de fiecare inspectie si
intretinere. Asamblarea endoscoapelor si accesorii demontabile.

e Dupa fiecare curatare si dezinfectare, inspectati endoscoapele flexibile si accesoriile pentru reziduurile
proteice si contaminarea. Curdtd din nou endoscoapele si accesoriile contaminate. Endoscoapele flexibile
nu trebuie sa contina reziduuri de agenti de curdtare si dezinfectanti.

e nainte de fiecare sterilizare si inainte de fiecare aplicare, endoscoapele flexibile trebuie verificate pentru
curatenie, functie si deteriorare.

e Nu trebuie sa existe daune la intregul endoscop, cum ar fi parti slabite, indoite, deformate, rupte, crapate,
aspre sau rupte, suprafete uzate, muchii ascutite, izolatie defectuoasa etc.

e Sorteaza si inlocuieste endoscoapele si accesoriile deteriorate, defecte, patate sau tulbure. Cablurile de-
fecte trebuie inlocuite imediat.

e Asigurati-va ca nu lipsesc piese sau nu s-au slabit (de exemplu, inelele de etansare) si ca elementele de
fixare dintre instrumente functioneaza corect.

e Inspectia vizuald a suprafetelor de sticla: Suprafetele trebuie sa fie curate si netede.

o Nu folositi produse cu fibre optice deteriorate, suprafete de sticla deteriorate sau depozite incapaténate
care nu pot fi indepartate prin curatare.

e Daca apare oricare dintre abaterile de mai sus, endoscopul nu trebuie folosit mai departe si trebuie trimis
producatorului sau unui centru de service autorizat pentru reparatie sau eliminare corespunzatoare.
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10.2 Test manual de scurgere

Un test de scurgere este absolut necesar inainte de orice utilizare, curatare, dezinfectare si sterilizare sau alte pro-
ceduri de imersiune. Se realizeaza cu ajutorul unui testor de etanseitate cu manotru, dupa cum urmeaza:

e Oferd un recipient cu apa curata sau solutie de curatare.

e Conexiunea de test si furtunul de conexiune de test trebuie sa fie uscate.

e Pune capacul de legdturd ferm pe supapa si roteste-l cu 90° 1n sens invers acelor de ceasornic. Testerul
este apoi conectat ferm la endoscop si nu poate fi indepartat.

e Genereaza o presiune de test maxima de 160 mmHg prin pomparea la testorul de scurgeri, vizibila prin
umflarea usoara a cauciucului cotului pe partea distalad a cotului.

e Daca indicatorul de manometru scade continuu, nu plasati endoscopul in lichid, deoarece dispozitivul are
scurgeri. Va rugam sa trimiteti dispozitivul la reparatie.

e Daca exista o tensiune, testatorul de scurgeri trebuie totusi conectat la endoscop. Testorul de scurgeri nu
trebuie pus Tn apa. Scufunda endoscopul in lichid si observa bulele care se ridica. Daca bulele (sau fluxu-
rile de bule) cresc uniform pe o perioadd mai mare de 1 minut, acesta este un semn de scurgere. Va
rugam sa trimiteti endoscopul pentru reparatie.

e Formarea initiala a basicii apare din nisele externe si nu are nicio importanta.

e Fii mereu atent la manotra testului de scurgeri. Daca presiunea scade, acumuleaza din nou presiunea
daca este necesar, altfel exista riscul de daune cauzate de apa.

e Dupa testarea reusita, scoateti endoscopul din apa, evacuati sistemul si deconectati testerul de scurgeri.

e 1n cazul unui test de scurgere pozitiv (= perforatie dovedita):

- Scoate dispozitivul din solutie sub presiune.

- Stergeti manta exterioara cu solutie dezinfectanta (cérpe microcide).

- Sisteme de conducte uscate si contacte folosind aer comprimat.

- Infasurati endoscopul intr-un capac de folie de protectie, puneti-l intr-o cutie de transport si
trimiteti-l la reparatie cu nota "scurge, nu dezinfectat".

f Nu conecta sau deconecta niciodata testerul sub apa!
Nu scufunda niciodata endoscopul in lichide daca exista o scadere a presiunii!

10.3 Testarea consistentei

Tnainte de fiecare utilizare, curatare, dezinfectare si sterilizare, canalul de lucru trebuie verificat pentru continuitate:
e Canalul de lucru trebuie spalat cu apa cu ajutorul unei seringi de unica folosinta.
e Trebuie acordata atentie patului si tensiunii.
e Testul poate fi combinat cu testul manual de scurgere

10.4 Testarea mecanismului de indoire

e Apasa incet maneta de articulatie pentru a testa functia.

o Verificd daca indoirea completa este realizata.

Orice restrictii privind optiunile de indoire pot indica un defect in endoscop. Pentru a evita deteriorarea ma-
jora a endoscopului, in acest caz, folositi endoscopul doar cu indoire lina.

10.5 Testarea fibrelor optice
inainte de fiecare aplicare, calitatea imaginii (clara si fara distorsiuni) si transmiterea luminii prin fibrele optice tre-
buie verificate:

e Orienteaza capatul distal al endoscopului impotriva luminii fara stralucire, de exemplu in fata unei lumini
puternice de pe tavan (fara sursa de lumina rece), tine conexiunea ghidului de lumind aproape de ochi (la
o distanta de 10 cm) si misca-o Tnainte si inapoi.

e Luminozitatea fibrelor se schimba. Daca fibrele optice apar ca pete intunecate la capatul distal, fibrele
optice se rup si iluminarea suficienta poate sa nu mai fie asigurata. Daca fibrele individuale raméan inchise
la culoare, acest lucru este inofensiv. Avand o ratd de rupere de aproximativ 10-20%, se recomanda trimi-
terea endoscopului pentru reparare.

10.6 intretinere si reparatii

e Endoscoapele flexibile si accesoriile nu necesita intretinere. Nu sunt incluse componente care sa ne-
cesite intretinere din partea utilizatorului sau a producatorului.
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11 INSTRUCTIUNI DE REMANUFACTURARE

Endoscoapele flexibile nu sunt administrate sterile si trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate Thainte de
prima utilizare si inainte de fiecare utilizare ulterioara.

A Endoscoapele flexibile nu trebuie curatate intr-o baie ultrasonica.
Endoscoapele flexibile nu trebuie expuse la raze gamma.
Endoscoapele flexibile nu trebuie sa fie sterilizate cu autoclav sau cu abur. Temperaturile de > 60 °C nu tre-
buie depasite.

11.1 Instructiuni generale de aplicare pentru reprocesare sigura

e Dupa fiecare curatare/dezinfectare si Tnainte de fiecare utilizare, endoscoapele trebuie verificate pentru
curatenie, functionare si deteriorare. Nu pot fi folosite endoscoape deteriorate sau defecte. Piesele indivi-
duale deteriorate trebuie Tnlocuite imediat cu piese de schimb originale. Endoscoapele deteriorate trebuie
rezolvate imediat.

e Reproceseaza endoscoapele si accesoriile contaminate cat mai repede posibil.

Curatarea si dezinfectarea manualad sau mecanica (automata) trebuie efectuata dupa fiecare utilizare.

Respecta instructiunile producatorului (de exemplu, doza).

Nu aplica presiune puternica cu mana.

Asigurati-va ca endoscoapele si accesoriile nu se ating in timpul curatarii.

Foloseste doar detergenti pentru a dizolva complet proteinele.

Evitati orice fixare a proteinelor inainte si in timpul procesarii.

Nu folositi detergenti abrazivi sau perii metalice.

Parametrii specificati de producatorul agentului de curatare si dezinfectantului pentru concentratie, tem-

peraturd, durata de viata si timpul de expunere trebuie respectati, iar dispozitivele automate de dozare

trebuie sa fie controlabile.

o Daca exista concentratii ridicate de clorura in apa, pot aparea fisuri prin scoape si coroziune sub tensiune
la instrumente. Prin utilizarea apei complet desalinizate sau a agentilor de curatare alcalini, astfel de
coroziuni pot fi minimizate.

o Selectia agentului de curatare si a dezinfectantului se bazeaza pe caracteristicile instrumentelor si pe ghi-
durile si recomandarile nationale.

o Legile sireglementarile specifice tarilor trebuie intotdeauna respectate.

e In caz de contact cu agenti corozivi, curatati imediat cu apa. Dacé este posibil, foloseste apd complet
demineralizata (apa demineralizata).

e (Curatarea incorecta poate duce la deteriorare.

Curatati intotdeauna automat cu masina dupa contactul cu:
e Séange
e Rani
e Tesutintern
e Organe

11.2 Pregatirea instrumentelor si pre-curatare

11.2.1 Pregatirea instrumentelor la punctul de utilizare
e Indepértati reziduurile chirurgicale vizibile si murdaria de pe suprafaté cat mai complet posibil cu o carpa
curatd, umeda si fara scame.
o Efectuati intotdeauna un test de scurgere inainte de a introduce lichidul.

duurilor pe produs (risc de coagulare sau denaturare a proteinelor), ceea ce poate afecta succesul pasilor

i Nu folositi apd calda (> 40 °C) sau dezinfectanti fixitori, deoarece acest lucru poate duce la fixarea rezi-
urmatori ai tratamentului.

11.2.2 Transport
e Instrumentele pot fi transportate in camerele de procesare respective, atat umede, cét si uscate.

e Recomandam utilizarea sistemelor de depozitare desemnate (de exemplu, containere de eliminare)
pentru un transport sigur si lin la reprocesare

A Uscarea reziduurilor ar trebui evitata oricum!
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11.2.3 Pre-curatare manuala

Pre-curatarea trebuie intotdeauna efectuata inainte de curatarea manuald si mecanica (automata):

e Demonteaza endoscoapele si accesoriile demontabile in piese individuale. Demonteaza endoscopul flexi-
bil cat mai mult posibil. indepértati toate adaptoarele de fibré opticé inainte de reprocesare.

e Pentru a indeparta orice murdarie incapatanata, inmuiati produsul in apa rece (< 40°C) timp de cel putin
5 minute.

e Foloseste o perie moale (pensule naturale) pentru a curata produsul sub apa rece de oras curgatoare
(< 40°C) pana cand toata murdaria vizibila a fost indepartata.

e Cavitatile, lumenurile, spatiile inguste si fantele trebuie clatite intens (> 30 de secunde) cu apa rece
de oras folosind un pistol de presiune (sau seringa).

Canal de lucru cu conexiune Luer-Lock

e Introdu o perie lunga de curatare in canalul de lucru doar de la proximal la distal, fara forta.

e « Introduceti peria de curatare prin canalul de lucru (4) intr-o singura directie si retrageti-o doar cand
capul periei a iesit la capatul distal. Nu trage peria de curatare inainte si inapoi, deoarece acest lucru
poate provoca daune.

e (Curatati suprafetele optice (palnia oculara proximala, varful distal, conexiunea cablului optic) cu o carpa
de curdtare fara scame si curatati-le cu grija sub apa rece de oras (< 40°C). Nu folosi o perie de curatare,
deoarece poate provoca zgérieturi. Impuritatile si zgarieturile care afecteaza calitatea optica pot fi facute
vizibile prin reflexiile luminii pe suprafata optica.

Daca mai exista reziduuri pe suprafata fibrelor optice dupa curatare, aceste reziduuri pot arde suprafata
& atunci cand se foloseste o sursa de lumina si astfel pot afecta transmiterea fibrei (transmiterea luminii).

11.3 Reprocesare manuala

11.3.1 Curatare manuala

Validat cu agentul alcalin de curdtare Neodisher® MediClean forte.

e Introdu complet instrumentele in baia alcalind (de exemplu, Neodisher® MediClean forte 0,5% timp de 5
minute). Respecta timpul de expunere conform instructiunilor producatorului.

e Trebuie asigurat ca solutia de curatare ajunge in toate zonele instrumentului. Partile mobile ale instru-
mentului trebuie mutate de mai multe ori (minim 3 ori) in baia de curatare. Foloseste o seringa (fara
canuld) pentru a clati si clati cariile, lumenurile, crapaturile inguste si fantele intr-o baie de curatare de
mai multe ori (minim 3 x 20 ml).

e Dupa timpul de expunere necesar, instrumentele sunt curatate sub apa rece de oras curgatoare (< 40
°C) cu o perie moale. Cavitatile, lumenurile, spatiile inguste si fantele sunt clatite Tn jur si din nou cu pis-
tolul de presiune a apei (sau seringa) (minim. 30 secunde.).

e Apoi clateste din nou endoscoapele sub apd rece de oras curgatoare (< 40 °C) si curdta cu o perie
pentru a indeparta complet agentul de curatare (minim 30 secunde).).
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11.3.2 Dezinfectare manuala

Validat cu dezinfectantul fara aldehide Korsolex® plus

e Scufunda instrumentele intr-un dezinfectant listat RKI sau VAH (de exemplu, 3% Korsolex® plus timp de
15 minute). Instructiunile producatorului dezinfectantului trebuie respectate.

e Trebuie asigurat ca dezinfectantul ajunge in toate zonele instrumentului. Partile mobile ale instrumentului
trebuie mutate de mai multe ori (minim 3 ori) in baia de dezinfectant. Folositi o seringa (fara canula)
pentru a clati si cldti de mai multe ori cariile, lumenurile, spatiile Inguste si fantele din baia de dezin-
fectant (minim. 3 x 20 ml).

e Dupa timpul de expunere, clatiti cu grija instrumentul cu apa rece demineralizatd (minim 30 secunde.).
Cavitatile si lumenurile trebuie clatite de mai multe ori (minim 3 x 20 ml) cu apa demineralizata folosind o
seringa (fara canula).

e Uscarea manuala se face folosind o carpa de unica folosintd fara scame. Pentru a evita pe cét posibil rezi-
duurile de apa din carii, se recomanda suflarea lor folosind aer comprimat steril, fara ulei.

11.4 Reprocesare mecanica (curatare automata si dezinfectare termica)
Se recomanda utilizarea unei masini-dezinfectatoare RDG-E, in conformitate cu cerintele seriei de standarde 1SO
15883.
e Instrumentele trebuie montate pe suporturi compatibile cu masinile, intr-un mod prietenos cu masina de
spalat vase.
e Purtatorii instrumentelor (de exemplu, tavile pentru cerna) trebuie proiectati astfel incét curatarea ulterio-
ara a masinii de spalat si a dispozitivului de dezinfectare sad nu fie impiedicatd de umbrele de spalat vase.
e Instrumentele ar trebui fixate Tn cosul de curatare, la o distanta minima una fata de cealalta.
e Suprapunerea intre ele trebuie evitata pentru a preveni deteriorarea instrumentelor in timpul procesului
de curéatare.
e Temperaturile de 60 °C nu trebuie depasite pentru a evita deteriorarea endoscopului flexibil.
e Specificatiile producatorului pentru echipamentele si agentii de curatare trebuie intotdeauna respectate.

Curatatori adecvati cu pH neutru sau alcalin ar trebui folositi ca produse de curatare pentru curdtarea masinilor.
Recomandam solutia de curatare THERMOSHIELD® NR (anterior: THERMOTON® NR) de la Dr. Schumacher GmbH,
cu o doza de 0,5% (conform instructiunilor producatorului pentru reprocesarea endoscopului).

Pentru dezinfectarea chimicd, recomandam dezinfectantul THERMOSHIELD® DESINFEKTANT (anterior: THERMO-
TON® DESINFEKTANT) de la Dr. Schumacher GmbH.

Proces automat de reprocesare validat cu masina-dezinfectant Belimed WD 425, detergent cu pH neutru THERMO-

TON® NR (compozitie si formulare identice ca THERMOSHIELD® NR), dezinfectant THERMOTON® DESINFE-

KANT (compozitie si formulare identice ca THERMOSHIELD® DESINFEKTANT):

Pre-curatare manuala.

Test automat de scurgere in RDG-E.

3 minute de precuratare cu apa rece de oras (< 40 °C)

5 minute curatare la 55 °C £ 2 °C 0,6% detergent neutru cu pH (de exemplu, THERMOSHIELD® NR)

Clatire intermediara de 1 minut cu apd demineralizata (< 40 °C)

5 minute de dezinfectare chimica cu, de exemplu, THERMOSHIELD® DESINFEKANT 1% la 55 °C + 2 °C,

apa VE

Clatire finala de 1 minut cu apa demineralizata 55 °C = 2 °C

e 15 minute de uscare automata conform procesului de uscare automata al masinii de spalat si dezinfecta-
torlab5°C+2°C

o Ulterior, se poate efectua si uscarea manuala cu o carpa fara scame sau suflarea luminilor cu aer compri-
mat steril, fara ulei.

coroziunea.

f Dupa curdtarea masinii, indepartati imediat endoscoapele de pe dispozitivul de curatare pentru a preveni
Récirea accelerata a instrumentului trebuie evitata.
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12 STERILIZARE

Endoscoapele flexibile nu sunt administrate sterile si trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate Thainte de prima
utilizare si nainte de fiecare utilizare ulterioara. Tnainte de fiecare sterilizare, endoscoapele trebuie curatate te-
meinic (manual sau mecanic) si dezinfectate. inainte de fiecare sterilizare, verificati endoscoapele pentru curétenie,
functie si deteriorare.
o Sterilizati endoscoapele individual, impachetate in recipiente potrivite pentru sterilizare.
e Asigurati-vad ca intreaga suprafata este in contact cu mediul de sterilizare.
e Asigurati-va ca fixdrile fixeaza bine endoscoapele.
e Endoscoapele nu trebuie supuse unui stres mecanic, deoarece acest lucru ar putea deteriora sistemele
sensibile ale lentilelor.
e Dupa finalizarea procesului de sterilizare, endoscoapele trebuie racite treptat la temperatura camerei.
Endoscopul nu trebuie clatit cu apa rece sau alte lichide pentru racire, deoarece acest lucru poate deteri-
ora opticii

12.1 Procesul de sterilizare

Pot fi folosite doar procese speciale pentru optica termolabila care au fost testate si aprobate in acest scop.
Endoscoapele flexibile nu trebuie expuse la raze gamma

A Endoscoapele flexibile nu trebuie sterilizate cu abur sau autoclavate. Temperaturile de 60 °C nu trebuie
depasite.

Metode recomandate de sterilizare:

* Sterilizare prin gaze cu EtO (parametri validati).

* Sterilizare gazoasa cu peroxid de hidrogen folosind procesul STERIS® V-PRO®.

Selectati procesul de sterilizare adecvat pentru instrumentele termic labile, in conformitate cu cerintele si

recomandarile legale nationale.

Este posibil ca procedurile de sterilizare care nu sunt enumerate in acest manual sa fie, de asemenea, compatibile

cu endoscoapele. Tn cazul procedurilor altele decat cele validate in acest manual, responsabilitatea pentru sterilitate

revine operatorului.

12.1.1 Sterilizare cu oxid de etilen (sterilizare prin gaze)

Efectuati sterilizarea cu oxid de etilen (sterilizare prin gaz) conform DIN EN ISO 11135. Cerintele nationale relevante
trebuie luate In considerare. Dispozitivele EtO care functioneaza conform unui proces validat conform EN 1422 asi-
gura sterilizarea si desorbtia sigure, conform specificatiilor producatorului. Cand sterilizezi cu gaz de oxid de etilena,
urmeaza toate protocoalele de reprocesare ale autoritatilor nationale, autoritatilor de sanatate, asociatiilor profesio-
nale si unitatii tale, precum si instructiunile producatorului echipamentului de sterilizare.

Rezultatul sterilizarii depinde de diversi factori, cum ar fi modul in care este ambalat sau depozitat instrumentul ste-
rilizat sau modul in care este aranjat in sterilizator. Verifica gradul de sterilizare cu ajutorul indicatorilor biologici sau
chimici.

A Gazul de oxid de etilen este toxic si poate fi ddunator sanatatii. Respectati reglementarile aplicabile pentru
protectia sanatatii pentru a determina adecvarea procedurii.

e Inainte de sterilizarea cu gaze, curdta si usucd temeinic instrumentele. Reziduurile de ap3 pot preveni
sterilizarea sau pot deteriora endoscopul.

e Inainte de sterilizare, atasati capacul de compensare a presiunii (capacul EtO) la conectorul endosco-
pului (vezi ilustratia). Daca capacul EtO nu este atasat la endoscop in timpul sterilizarii cu gaz cu oxid de
etilend, aerul din interiorul endoscopului se va extinde si poate crapa stratul partii inclinate si/sau poate
deteriora mecanismul de inclinare.

Lasa instrumentele sa se elibereze suficient de mult dupa sterilizare si sa se usuce corespunzator dupa sterilizare
pentru a elimina reziduurile toxice ale gazului de oxid de etilena.
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Parametri de sterilizare validati:
Temperatura 55°C+3°C
Presiunea camerei 1,7 bar (0,17 MPa)
Sterilizarea EtO U'miditate relativa 40 - 100 %
Timpul de expunere (durata 120 min (2 ore)
expunerii)
Concentrarea EtO 7 -8,5% EtO (= 260 mg/1) 91,5 - 93% CO2
Eliberarea de gaze (de- Minim 26orelab52-58°C
sorbtie)

Daca conditiile specificate de desorbtie sunt indeplinite, impreuna cu parametrii de sterilizare enumerati, endoscoa-
pele flexibile sunt libere de gaz rezidual in sensul limitelor specificate in DIN EN ISO 10993-7.

12.1.2 Sterilizare prin gaz cu peroxid de hidrogen folosind procesul STERIS® V-PRO®

Sterilizarea prin gaze cu peroxid de hidrogen este o altd metoda alternativa pentru sterilizarea endoscoapelor flexi-
bile termolabile. Pentru acest proces, eficacitatea a fost validata, iar compatibilitatea materialului a fost testata pe
parcursul a 30 de cicluri.
Validarea endoscoapelor flexibile Tekno-Medical este valabila pentru urmatorul sistem de sterilizare la temperaturi
joase STERIS® V-PRO®:

Sterilizator (Sistem de sterilizare la temperaturi Ciclu flexibil
joase)
V-PRO® maX v
V-PRO® maX 2 v
V-PRO® 60 v
V-PRO® S2 v

Potrivirea endoscoapelor flexibile pentru sterilizare eficienta a fost dovedita de un laborator independent acreditat
de testare. Sterilizarea este considerata suficient de eficienta daca se obtine o reducere a microorganismelor viabile
cu cel putin un factor de 106 (nivel de asigurare a sterilitatii (SAL): '°6).

Pentru informatii despre ambalaje si restrictii de greutate, va rugam sa consultati informatiile furnizate de pro-
ducétorul sterilizatorului.

13 DEPOZITARE $I TRANSPORT

13.1 Depozitare /| Depozitare si ambalare

e Endoscoapele flexibile sterilizate cu gaz sau metode echivalente trebuie depozitate intr-un dulap inchis,
protejat de contaminare dupa desorbtia adecvata.

e TInainte de depozitare, endoscoapele flexibile trebuie complet uscate.

e Endoscoapele flexibile pot fi stocate si ambalate doar individual.

e Depozitati endoscoapele flexibile intr-un mediu uscat, curat, fard praf si bine ventilat si intr-un loc
addpostit la temperatura camerei (fara vapori corozori). Pentru a evita formarea condensatului, trebuie
evitate fluctuatiile majore de temperatura.

e Endoscoapele flexibile sunt de preferat depozitate agatate pe suporturi potrivite intr-un dulap special in-
chis pentru endoscop.

e Ambalajul de transport al endoscoapelor flexibile nu este destinat curatarii, sterilizarii si depozitarii, asa
ca nu depozitati endoscoapele flexibile in ambalajul de transport.

e Dupa cel mult 7 zile de depozitare, endoscoapele flexibile trebuie reprocesate.

e TInainte de utilizare, dupa depozitare, freaca invelisul exterior cu o carpa microcida si clateste conductele
cu 20 ml de alcool 70%.

13.2 Transport

e Pentru transport, endoscopul flexibil trebuie transportat in recipiente inchise, adecvate, protejate de
contaminare pentru a evita recontaminarea.

e Transportul endoscoapelor pentru examindri de evaluare in ambalajul de transport nu este permis. Amba-
lajul de transport poate fi folosit doar pentru a expedia un dispozitiv defect catre producator pentru repa-
ratie.
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14 SERVICIU S| REPARATII

Pentru a asigura siguranta operationald a endoscoapelor flexibile:
o Efectuati reparatiile exclusiv de dealerul respectiv sau de un serviciu clienti calificat autorizat de Tekno-
Medical.
e Foloseste doar piese de schimb originale pentru reparatii.
e Cererea de garantie expira In cazul reparatiilor care nu sunt efectuate de centrele de service autorizate
Tekno-Medical.
o Informatii despre reparatii si garantii sunt disponibile la Tekno-Medical.

14.1 Expediere

Returnarea dispozitivelor medicale folosite este permisa doar in conditii curate si sterilizate, cu dovada scrisa. Fo-
loseste intotdeauna ambalajul original de transport cand returnezi. Ambalajul trebuie sa asigure protectia optima a
endoscoapelor in timpul transportului. Produsele defecte trebuie sa fi trecut prin intregul proces de remanufac-

turare Tainte de a fi returnate pentru reparatie. Pentru retururi, folositi formularul nostru de cerere RMA si

certificatul de decontaminare.
Formulare la: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/

15 GENERATIE

Endoscoapele flexibile sunt instrumente reutilizabile. Durata de viata a endoscoapelor flexibile depinde de frecventa
utilizarii, precum si de Tngrijirea si manipularea atentd. Atunci cand sunt utilizate conform indicatiilor, endoscoapele
flexibile pot fi folosite si refabricate timp de 30 de cicluri fara intretinere sau ruptura. Inainte de fiecare utilizare,
endoscopul flexibil trebuie verificat pentru curatenie, functionalitate si deteriorari.

La sfarsitul ciclului de viata, se elimind endoscoapele flexibile profesional daca este necesar.

16 DISPOZITIA

Urmatoarele trebuie respectate la eliminarea lor:
o (Curatati si sterilizati temeinic endoscoapele flexibile Tnainte de eliminare.
e Eliminati ambalajele si piesele folosite in conformitate cu reglementarile specifice fiecarei tari.
e Protejati endoscoapele flexibile impotriva accesului neautorizat.

17 RAPORTAREA PROBLEMELOR LEGATE DE PRODUS

in conformitate cu cerintele Regulamentului (UE) 2017 /745 privind dispozitivele medicale si cu sistemul
i nostru de management al calitatii, toate problemele legate de produs trebuie raportate producatorului.

in timpul programului de lucru ne puteti contacta telefonic la +49 (0) 07461 / 1701-0.
In afara orelor obisnuite, va rugam sa trimiteti un e-mail catre safety@tekno-medical.com.

Incidentele grave trebuie, de asemenea, raportate autoritatii competente din localitatea lor.

18 GARANTIE

Produsele sunt realizate din materiale de Tnalta calitate si trec prin controlul calitatii inainte de livrare. Dacd apar in

continuare erori, va rugam sa contactati serviciul nostru.

Tekno-Medical nu poate garanta ca produsele sunt potrivite pentru procedura respectiva. Acest lucru trebuie deter-
minat chiar de utilizator.

Tekno-Medical nu Tsi asuma nicio raspundere pentru daunele incidentale sau rezultate.

Tekno-Medical nu Tsi asuma nicio raspundere daca se dovedeste ca aceste instructiuni de utilizare au fost incalcate.

Atentie: In cazul utilizarii instrumentelor la pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob, Tekno-Medical declin& o-
rice responsabilitate pentru reutilizare.
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EE Instructiuni de utilizare — va rugam sa cititi inainte de utilizare
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19 SIMBOLURI
Simbolurile folosite Tn aceasta instructiune si pe etichetd au urmatoarea semnificatie, in conformitate cu DIN EN ISO
15223-1:

A Atentie! d Producator

MD Medical dl Fabrica

Nesterile EE Urmati instructiunile de utilizare

o

Catalogul j/.it Protejeaza-te de lumina soarelui

LOT Desemnarea lotului f Pastreaza intr-un loc uscat

Identificarea unica a produsului

Marcaj CE cu numarul Organismului Notificat:
C € 0483 mdc - certificarea dispozitivelor medicale GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

20 LISTA DE ARTICOLE

Tiparit pe: 11.04.2024

Bronhoscoape
710-280 | 710-281
Ureterorenoscoape
710-290
Cistoscoape
710-295 | 710-296
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