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Pentru a minimiza riscurile pentru pacienti, utilizatori sau potentiale terte parti, instructiunile de
utilizare trebuie respectate cu atentie. Utilizarea, reprocesarea si testarea instrumentelor pot fi
efectuate numai de cétre personal calificat. Inainte de utilizarea instrumentului, trebuie citite integral
instructiunile de utilizare. Acest lucru este valabil si pentru instructiunile de utilizare a oricaror
accesorii (adaptoare, fibra optica, surse de lumind). Specificatiile, informatiile de siguranta si
avertismentele din instructiunile de utilizare respective trebuie respectate si respectate cu strictete.

‘ Endoscoapele rigide reutilizabile cu canal de lucru (denumite in continuare ,, endoscoape ”) si
accesoriile acestora sunt furnizate nesterile si trebuie sa fie supuse ciclului complet de reprocesare
(curatare, dezinfectie si sterilizare) inainte de prima si de fiecare utilizare ulterioara.

1 DOMENIU DE APLICARE

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru urmatoarele endoscoape rigide cu canal de
lucru de la Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno-Medical):
e Histeroscoape chirurgicale,
MD | e Laparoscoape chirurgicale / endoscoape chirurgicale,
e Nefroscoape,
o Cistoscoape chirurgicale.
(Consultati lista de articole din ultimul paragraf al acestor instructiuni.)

2 MANIPULARE

Endoscoapele pot fi utilizate In scopul prevazut numai de catre personal calificat si instruit corespunzator.
Medicul curant sau utilizatorul este responsabil pentru selectarea instrumentelor adecvate pentru aplicatii
sau proceduri chirurgicale specifice, asigurand instruirea adecvata a personalului si detindnd experienta in
manipularea produselor. Va recomandam sa aveti intotdeauna la dispozitie un endoscop de rezerva pentru
fiecare procedura endoscopica. Acest lucru reduce riscul de intreruperi in timpul interventiilor chirurgicale
sau al procedurilor de diagnostic si previne, de asemenea, potentialele erori.

3 DISPOZITII PRIVIND SCOPUL

3.1 Nefroscoape
In examinare, diagnostic si/sau in combinatie cu accesorii utilizabile endoscopic pentru tratament,
nefroscoapele rigide cu canal de lucru servesc exclusiv pentru vizualizarea pelvisului renal si a rinichiului.
3.2 Cistoscoape
Cistoscoapele rigide cu canal de lucru sunt utilizate exclusiv pentru vizualizarea tractului urinar inferior,
inclusiv a uretrei si a vezicii urinare, in timpul examinarii, diagnosticului si/sau in combinatie cu accesorii
utilizabile endoscopic pentru tratament.
3.3 Histeroscoape
In examinare, diagnostic si/sau in combinatie cu accesorii utilizabile endoscopic pentru tratament,
histeroscoapele rigide cu canal de lucru servesc exclusiv pentru vizualizarea uterului si a colului uterin.
3.4 Laparoscoape
in examinare, diagnostic si/sau in combinatie cu accesorii utilizabile endoscopic pentru tratament,
laparoscoapele rigide cu canal de lucru servesc exclusiv pentru vizualizarea cavitatii abdominale.
3.5 Endoscoape chirurgicale

Endoscoapele chirurgicale rigide cu canal de lucru sunt utilizate pentru vizualizarea zonei generale a
trunchiului in timpul examinarii, diagnosticarii si/sau in combinatie cu accesorii utilizabile endoscopic
pentru tratament.
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4 INDICATII

4.1 Nefroscoape

Nefroscoapele rigide cu canal de lucru sunt indicate ca instrumente ajutatoare in examinari si pentru
vizualizarea pelvisului renal si a rinichiului, precum si pentru nefrolitotomia percutanata (PNL) sau pentru
indepartarea calculilor renali sau a fragmentelor de calculi dupa litotripsie cu unde de soc intra- si
extracorporala.

4.2 Cistoscoape

Cistoscoapele rigide cu canal de lucru sunt indicate ca ajutor in examinari si pentru vizualizarea tractului
urinar inferior, inclusiv a uretrei si a vezicii urinare, in scopuri diagnostice si in cazurile de suspiciune de
tumori, corpi straini, calculi urinari, formare de fistule, stricturi uretrale, cistita recurenta sau persistenta
sau infectii ale tractului urinar, hematurie, incontinenta urinara neclara sau urmarire a tumorii.

4.3 Histeroscoape

Histeroscoapele rigide cu canal de lucru sunt indicate ca ajutor in examinari si pentru vizualizarea uterului
si a colului uterin, printre altele pentru clarificarea posibilelor constatari patologice in tulburarile de
séngerare (nereguli menstruale), in cazul suspiciunii de malformatii sau pentru excluderea cauzelor
intracavitare de sterilitate si infertilitate (de exemplu, sinechii, mioame submucoase, polipi sau anomalii
uterine, cum ar fi septurile), pentru diagnosticarea tumorilor, prelevarea de vilozitati coriale, sterilizarea
tubara transcervicald sau pentru indepdartarea unui dispozitiv intrauterin pierdut.

4.4 Laparoscoape

Laparoscoapele rigide cu canal de lucru sunt indicate ca ajutor in examinari si pentru vizualizarea cavitatii
abdominale, inclusiv a organelor abdominale, in cazuri de durere abdominald acuta neclara, durere cronica
in regiunea abdominala si pelviana, traumatisme abdominale acute (de exemplu, plagi prin injunghiere),
boli tumorale, hernii, proceduri chirurgicale abdominale si viscerale (de exemplu, apendicectomie,
colecistectomie), boli ginecologice (de exemplu, endometrioza, chisturi ovariene, sarcind ectopica), boli
hepatice (de exemplu, steatoza hepatica, hepatita, insuficientd hepatica, ciroza hepatica) sau ascita (lichid
abdominal).

4.5 Endoscoape chirurgicale

Endoscoapele chirurgicale rigide cu canal de lucru sunt indicate ca instrumente ajutatoare in examinari si
pentru vizualizarea zonei generale a trunchiului, inclusiv pentru diagnosticarea si indepartarea tumorilor
sau a corpurilor strdine, pentru biopsii, pentru diagnosticarea si localizarea inflamatiilor, leziunilor,
anomaliilor (congenitale) sau a altor anomalii, sau pentru completarea diagnosticului.

5 CONTRAINDICATII

5.1 in general
Utilizarea endoscoapelor rigide cu canal de lucru este in general contraindicatd atunci cand este indicata
utilizarea altor tehnici chirurgicale.
Tn plus, existd in general contraindicatii:
e in cazuri de inoperabilitate generala,
e 1n cazul lipsei de vointa a pacientului,
e dacd cerintele tehnice nu sunt indeplinite,
e pentru aplicatii in afara scopului sdu prevazut.
Nu se utilizeaza pe sistemul circulator central si nervos, asa cum este definit in regulament.

5.2 Nefroscopie

Urmatoarele contraindicatii se aplica nefroscopiei:
e Tulburari de anticoagulare sau de coagulare,
e Acces anatomic dificil la rinichi.
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5.3 Cistoscopie

Urmatoarele contraindicatii se aplica cistoscopiei:
¢ Infectie acuta sau inflamatie a tractului urinar / vezicii urinare / prostatei / epididimului
e Tulburare severa de coagulare a sangelui.

5.4 Histeroscopie

Urmatoarele contraindicatii se aplica histeroscopiei:
e Inflamatie acuta sau cronicd a organelor genitale externe si interne si in cazurile de peritonita
pelvina
e Sangerari uterine abundente
e Sarcind

5.5 Laparoscopie

Urmatoarele contraindicatii se aplica laparoscopiei:
e Boli cardiovasculare si/sau pulmonare grave
¢ Instabilitate circulatorie sau soc
e Tulburare grava de coagulare
e Infectia peretelui abdominal
e Peritonita difuza (inflamatia peritoneului)
o lleus (obstructie intestinald)

5.6 Endoscopie chirurgicala

Urmatoarele contraindicatii se aplica utilizarii endoscoapelor chirurgicale:
e soc
e Dupa infarctul miocardic acut
e Peritonita
e Perforatie acuta
e Colita fulminanta

6 POPULATIA DE PACIENTI

Tn ceea ce priveste endoscoapele rigide cu canal de lucru, nu exista limitdri sau restrictii privind populatia
de pacienti, cu exceptia cazului in care exista cel putin o contraindicatie.

7 ELIMINARE

Produsele ireparabile sau nereciclabile trebuie eliminate conform procedurilor standard de eliminare a
deseurilor spitalicesti.
La eliminarea deseurilor trebuie respectate urmatoarele:

e Curatati si sterilizati temeinic endoscoapele inainte de aruncare.

e Eliminati ambalajele si piesele uzate Tn conformitate cu reglementarile specifice tarii.

e Protejati endoscoapele impotriva accesului neautorizat

8 COMBINATII

Atunci cand este utilizat in combinatie cu accesorii alimentate electric, utilizabile endoscopic, exista un risc
potential de accidentare din cauza tensiunilor si curentilor excesiv de mari. Este esential sa se asigure ca
curentii de scurgere ai pacientului sunt redusi la minimum in astfel de combinatii. Pentru a preveni cuplarea
electrica dintre pacient si dispozitiv, Tekno-Medical recomanda utilizarea dispozitivelor si accesoriilor
Tekno-Medical.
Endoscoapele rigide cu canal de lucru trebuie combinate cu alte dispozitive medicale numai daca:

e utilizarea preconizata, asa cum este descrisd in manualele de operare sau de utilizare, permite

acest lucru;
e datele tehnice din manualele de utilizare sau de operare permit acest lucru;
e Standardul obiectivelor sau camerelor TV corespunde standardului general.
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9 ASAMBLARE $| DEZASAMBLARE

Tineti intotdeauna endoscopul de partea principald sau de ocular. Asigurati-va ca suprafetele de sticla nu
ating alte instrumente. Exista risc de infectie la demontarea endoscoapelor contaminate.

9.1 Conexiune prin fibra optica
Montati sau demontati conectorul cu fibra optica asa cum se arata in ilustratie.

Em
(1) Adaptor Storz® /Aesculap® /Olympus®

(42 (2) Adaptor Wolf®

(3) Conexiune ACMI® atasata permanent la dispozitiv

.3.
agi= '
Demontare Asamblare

Conexiune prin fibra optica: Conexiune prin fibra optica:
Adaptor (1) sau ( 2 ) desurubati de la endoscop. Adaptor (1) sau ( 2 ) desurubati.
Pentru canalele functionale: Pentru canalele functionale:

e Scoateti capacul de etansare. ¢ Introduceti o supapa noua.

e Desurubati corpul supapei. ° Tnguruba‘;i corpul valvei.

e Scoateti supapa. e Atasati capacul de etansare.

Asigurati-va ca adaptoarele cablului cu fibrd optica sunt compatibile cu adaptoarele endoscopice.
Sistemele de conectare corespunzatoare se potrivesc numai in adaptoarele prevazute. Adaptoarele pentru
conexiunile cu fibra optica Storz® /Aesculap® /Olympus® si Wolf® sunt incluse in mod standard.

Pentru a preveni aburirea endoscopului Tn timpul operatiei, capatul proximal al componentelor optice
trebuie sa fie complet uscat inainte de conectarea camerei sau a adaptorului camerei.

Pentru a asigura o conexiune ferma si sigura intre componentele individuale, inchiderile endoscopului si
ale adaptorului nu trebuie sa fie murdare sau deteriorate.

9.2 Cocosi
®
) (4) Cocos
(5) pui de cocos
(6) Capac cu arc
®
Demontare Asamblare
Pentru a proteja impotriva coroziunii si pentru a mentine functionalitatea,
capacul cu arc (6 ) si dopul valvei ( 5) trebuie tratat cu un lubrifiant nainte de fiecare sterilizare.
scoateti dopul robi- La introducerea dopului valvei ( 5 ) Asigurati-va ca stiftul de ghidare se
netului (5) de larobinet | Tndreapta in ghidaj si cd parghia este indreptatd spre deschidere atunci cand
(4) este deschisa. Cock chick (5) cu capacul cu arc (6 ) Insurubati-le impreuna.
Verificati daca robinetii functioneaza corect.
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9.3 Punte deinstrumente

(7 ) Componenta zimtata
(8) Sigiliu

Demontare Asamblare

Introduceti noua garnitura proximala ( 8) .

folosind componenta zimtata ( 7 ).

Verificati daca puntea instrumentului este fixata corect

componenta zimtatd ( 7 ) si scoateti garni-
tura ( 8) .

10INSPECTIE SI INTRETINERE

10.1 Inspectie generala (inspectie vizuala)

e Lasati endoscoapele si accesoriile sa se rdceasca la temperatura camerei Tnainte de fiecare
inspectie si intretinere.

e Asamblarea endoscoapelor pliabile si a accesoriilor.

e Dupé fiecare curdtare si dezinfectie, verificati endoscoapele si accesoriile pentru reziduuri de
proteine si contaminare. Recuratati orice endoscoape si accesorii contaminate. Endoscoapele
trebuie sa fie lipsite de reziduuri de agenti de curatare sau dezinfectare.

e Tnainte de fiecare sterilizare si inainte de fiecare utilizare, endoscoapele trebuie verificate pentru
curatenie, functionare si eventuale deteriorari.

e Intregul endoscop trebuie si fie lipsit de deteriorari, cum ar fi piese sldbite, indoite, deformate,
rupte, crapate, rugoase, sparte, suprafete uzate, muchii ascutite etc.

e Aruncati si inlocuiti endoscoapele si accesoriile deteriorate, defecte, patate sau opace.

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

¢ Inspectia vizuala a suprafetelor de sticld: Suprafetele trebuie sa fie curate si netede.

o Nu utilizati produsul daca are fibra optica deteriorata, suprafete de sticld deteriorate sau depuneri
persistente care nu pot fi indepartate prin curatare.

Tn cazul in care apare oricare dintre abaterile mentionate anterior, endoscopul nu mai trebuie utilizat
A si trebuie trimis producatorului sau unui centru de service autorizat pentru reparatii sau trebuie
eliminat in mod corespunzator.

10.2 Test de continuitate
Canalul de lucru trebuie verificat pentru permeabilitate inainte de fiecare utilizare, curétare, dezinfectie si
sterilizare:
e Canalul de lucru trebuie clatit cu apa folosind o seringa de unica folosinta.
e Asigurati continuitatea si etanseitatea.
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10.3 Testarea fibrei optice

Tnainte de fiecare utilizare, trebuie verificata calitatea imaginii (clar4 si faré distorsiuni) si transmisia luminii
prin fibrele optice:

e Indreptati capétul distal al endoscopului spre o luming fara stralucire, de exemplu, in fata unei
lumini puternice de tavan (nu a unei surse de lumina rece), tineti conexiunea ghidajului de lumina
aproape de ochi (la o distanta de 10 cm) si miscati-o Tnainte si inapoi.

e Luminozitatea fibrelor se modifica. Daca fibrele optice apar ca pete intunecate la capatul distal,
unele fibre sunt rupte si este posibil sa nu mai fie garantata o iluminare adecvata. Daca fibrele
individuale raman intunecate, acest lucru este inofensiv. Cu toate acestea, daca rata de rupere
atinge aproximativ 10-20%, se recomanda trimiterea endoscopului pentru reparare.

10.4 intretinere si service

Endoscoapele rigide cu canal de lucru si accesorii nu necesitd intretinere. Nu contin componente care
necesita intretinere din partea utilizatorului sau a producatorului.
e Robinetele trebuie lubrifiate dupa fiecare curatare si inainte de fiecare sterilizare.
e Se pot utiliza doar lubrifianti cu biocompatibilitate dovedita. Lubrifiantul trebuie sa fie adecvat
pentru aceasta aplicatie si aprobat pentru sterilizarea cu abur.
e Curatarea regulatd a suprafetelor optice cu alcool 70% (etanol, izopropanol) previne
lipirea/arderea depunerilor.

11INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE

Endoscoapele nu sunt furnizate sterile si trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate inainte de prima si de
fiecare utilizare ulterioara.
A Endoscoapele nu trebuie curatate in baie cu ultrasunete.
Endoscoapele nu trebuie expuse la raze gamma.

11.1 Instructiuni generale pentru procesarea in siguranta

e Dupa fiecare curdtare/dezinfectie si Tnainte de fiecare utilizare, endoscoapele trebuie verificate
pentru curatenie, functionalitate si deteriorare. Endoscoapele deteriorate sau defecte nu trebuie
utilizate. Piesele deteriorate trebuie Tnlocuite imediat cu piese de schimb originale. Endoscoapele
deteriorate trebuie aruncate imediat.

e Reprocesati endoscoapele si accesoriile contaminate cat mai repede posibil.

e Curatarea si dezinfectia manuald sau automata trebuie efectuatd dupa fiecare utilizare.
Respectati instructiunile producatorului (de exemplu, dozajul).

e Nu aplicati presiune puternica cu mana.

e Asigurati-va ca endoscoapele si accesoriile nu se ating intre ele n timpul curatarii.

Folositi doar agenti de curatare care dizolva complet proteinele.

Evitati orice fixare a proteinelor inainte si in timpul procesarii.

Nu folositi substante de curatare abrazive sau perii metalice.

Parametrii specificati de producatorul agentului de curatare si dezinfectare privind concentratia,

temperatura, durata de utilizare si timpul de expunere trebuie respectati, iar dispozitivele

automate de dozare trebuie sa fie controlabile.

e Daca In apa sunt prezente concentratii ridicate de clorurd, pot apdrea coroziune prin pitting si
fisuri sub tensiune pe instrumente. O astfel de coroziune poate fi redusa la minimum prin
utilizarea apei demineralizate sau a agentilor de curdtare alcalini.

e Alegerea agentului de curatare si dezinfectare depinde de proprietdtile instrumentelor si de
directivele si recomandarile nationale.

o Legile si reglementarile specifice tarii in vigoare trebuie respectate intotdeauna.

e In caz de contact cu substante corozive, curatati imediat cu apa. Folositi apa demineralizaté (apa
deionizata) daca este posibil.

e Curatarea incorecta poate duce la deteriorare.
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endoscoapele mecanic (automat) dupa contactul cu:
e Sange,
e rani,
e tesutintern,
e Organe.

11.2 Pregatirea instrumentelor si pre-curatarea

11.2.1 Pregatirea instrumentelor la locul de utilizare

e Indepértati reziduurile chirurgicale vizibile si murdaria de suprafata cat mai complet posibil cu o
laveta curata, umeda si fara scame.

Nu utilizati apa calda (> 40 °C ) sau dezinfectanti fixatori, deoarece acest lucru poate duce la
/ \ fixarea reziduurilor pe produs (risc de coagulare sau denaturare a proteinelor), ceea ce poate
afecta succesul etapelor ulterioare de procesare.

11.2.2 transport

¢ Instrumentele pot fi transportate in camerele de reprocesare respective fie umede, fie uscate.
e Pentru un transport sigur si fara probleme in timpul procesarii, recomandam utilizarea sistemelor
de depozitare special concepute (de exemplu, containere de eliminare).

& Uscarea reziduurilor trebuie evitata cu orice pret!

11.3 Pre-curatare manuala

Precuratarea trebuie efectuata intotdeauna inainte de curatarea manuala si automata:

e Dezasamblati endoscoapele si accesoriile in partile lor individuale. Dezasamblati endoscopul pe
cat posibil. Scoateti toate adaptoarele cu fibra optica si robinetele de oprire Tnainte de
reprocesare.

e Pentru a indeparta murddria persistenta, inmuiati produsul in apa rece de la robinet ( <40°C )
timp de cel putin 5 minute .

e Folosind o perie de curatare moale (cu peri naturali), curatati produsul sub jet de apa rece ( <
40°C ) pana cand toatd murdaria vizibila este indepartata.

o timp de cel putin 30 de secunde ) cu apa rece de oras, folosind un pistol de apa sub
presiune (sau o seringa) .

e Curatarea canalului de lucru si de spalare:

- Introduceti o periutd lunga de curatare in canal dinspre proximal spre distal, fara a forta.

- Ghidati peria de curatare prin canal intr-o singura directie si retrageti-o doar atunci cand capul
periei a iesit la capatul distal.

- Nu trageti peria de curatare Tnainte si Tnapoi, deoarece acest lucru poate provoca deteriorari.

o Curatati suprafetele optice (ocularul proximal, varful distal, conectorul cu fibra optica) cu o laveta
fara scame si clatiti-le usor sub jet de apa rece de la robinet ( <40°C ). Nu utilizati o perie de
curatare, deoarece aceasta poate provoca zgarieturi. Contaminantii si zgarieturile care afecteaza
calitatea optica pot fi vizibile prin reflexiile luminii de pe suprafata optica.

e Daca dupa curatare raman reziduuri pe suprafata fibrelor optice, aceste reziduuri se pot arde pe
suprafatd atunci cand se utilizeaza o sursd de lumina, afectdnd astfel transmisia fibrei
(transmiterea luminii).
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11.4 Prelucrare manuala

11.4.1 Curatare manuala

Validat cu agentul de curatare alcalin Neodisher® MediClean forte:

e Scufundati instrumentele complet in baia de curatare alcalina (de exemplu, Neodisher®
MediClean forte 0,5% timp de 5 minute). Respectati timpul de contact conform instructiunilor
producatorului.

o Trebuie sa se asigure ca solutia de curatare ajunge in toate zonele instrumentului. Partile mobile
ale instrumentului trebuie miscate de mai multe ori ( cel putin de 3 ori ) in baia de curatare.
Cavitatile, lumenele, spatiile inguste si fantele din baia de curétare trebuie clatite bine si in mod
repetat ( cel putin 3 x 20 ml ) folosind o seringa (fara ac).

e Dupa timpul de contact necesar, instrumentele se curata din nou sub jet de apa rece de la robinet
(<40 °C ) folosind o perie moale. Cavitétile, lumenele, spatiile inguste si fantele se clatesc din
nou cu un pistol de apa sub presiune (sau o seringd) timp de cel putin 30 de secunde .

e Apoi clatiti din nou endoscoapele sub jet de apa rece de la robinet ( < 40 °C ) si curéatati-le In
continuare cu o perie pentru a indeparta complet agentul de curatare ( min. 30 sec. ).

11.4.2 Dezinfectie manuala

Validat cu dezinfectantul fara aldehide BODE Bomix® Plus

e Scufundati instrumentele intr-un dezinfectant listat de RKI sau VAH (de exemplu, Bomix® Plus
1% BODE timp de 15 minute). Urmati instructiunile producatorului dezinfectantului.

e Trebuie sa se asigure ca dezinfectantul ajunge in toate zonele instrumentului. Partile mobile ale
instrumentului trebuie miscate de mai multe ori ( cel putin 3 ori ) in baia dezinfectanta.
Cavitatile, lumenele, fisurile Tnguste si fantele trebuie clatite si spdlate de mai multe ori ( cel
putin 3 x 20 ml ) in baia dezinfectanta folosind o seringa (fara ac).

e Dupa timpul de contact, periati instrumentul cu o perie moale si clatiti bine cu apa rece deionizata
(min. 3 min). Cavitatile si lumenele trebuie clatite de mai multe ori ( min. 3 x 20 ml ) cu apa
deionizata folosind o seringa (fara ac).

e Uscarea manuala se efectueaza folosind o laveta de unica folosinta, fara scame. Pentru a evita in
mare masura reziduurile de apa in cavitati, se recomanda suflarea acestora cu aer comprimat
steril, fara ulei.

11.5 Procesare automata (curatare automata si dezinfectie termica)

Se pot utiliza doar proceduri optice speciale care au fost testate si aprobate n acest scop.

(de exemplu, dezinfectie termica). Se recomanda utilizarea unui aparat de spalat-dezinfectat (WD) in
conformitate cu cerintele seriei de standarde DIN EN ISO 15883-1. Pentru curadtarea masinii trebuie utilizati
agenti de curatare adecvati cu pH neutru sau alcalini.

¢ Instrumentele trebuie asezate pe tavi pentru instrumente lavabile la masina, intr-un mod adecvat
pentru spalare.

e Suporturile de instrumente (de exemplu, tavile pentru site) trebuie proiectate astfel ncat
curatarea ulterioara in dispozitivul de curatare si dezinfectare sa nu fie impiedicata de umbrele
de clatire.

e Instrumentele trebuie fixate in cosul de curatare la o distantd minima unul de celalalt.

e Suprapunerea trebuie evitatd pentru a preveni deteriorarea instrumentelor in timpul procesului
de curatare.

e Instructiunile producatorului de echipamente si produse de curdtare trebuie respectate

intotdeauna.
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Proces automat de reprocesare validat cu unitatea de curatare si dezinfectare Miele G7835 CD, programul
~Des-Var-TD”, agentul de curatare alcalin neodisher® MediClean forte, agentul de neutralizare neodisher®

Z:

e Pre-curatati timp de 1 minut cu apa rece de la robinet ( < 40 °C)).

e Scurgerea apei

e Pre-curatati timp de 3 minute cu apa rece de la robinet ( < 40 °C).

e Scurgerea apei

e Curdtare de 5 minute la 55 °C +/- 2 °C cu agent de curatare alcalin (de exemplu, neodisher®
MediClean forte 0,5%)

e Scurgerea apei

¢ Neutralizare timp de 3 minute (de exemplu, neodisher® Z 0,1%) cu apa calda de la robinet ( 40°C
+/- 2°C)

e Scurgerea apei

o Cléatiti timp de 2 minute cu apd calda demineralizata (40 °C +/- 2 °C))

e Dezinfectie termicad automata in unitatea de curatare si dezinfectie, tindnd cont de cerintele
nationale pentru valoarea AO (de exemplu, > 90 °C ( 403000 ) , 5 min)

e Uscare automata conform procesului automat de uscare al dispozitivului de curatare si
dezinfectare (de exemplu, 90 °C +/- 2 °C, 30 min).

e Daca este necesar, se poate efectua uscarea manuald cu o lavetd fard scame sau suflarea
lumenelor cu aer comprimat steril, fara ulei.

Dupa curatarea cu masina, scoateti imediat endoscoapele din dispozitivul de curatare pentru a

preveni coroziunea. Trebuie evitata racirea accelerata a instrumentului!

12STERILIZARE

AN

Endoscoapele nu sunt furnizate sterile si trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate inainte de prima
utilizare si inainte de fiecare utilizare ulterioara. Tnainte de fiecare sterilizare, endoscoapele trebuie
curdtate temeinic (manual sau mecanic) si dezinfectate.

Verificati endoscoapele pentru curatenie, functionare si eventuale deteriorari inainte de fiecare
sterilizare.

e Sterilizati endoscoapele individual n recipiente de sterilizare adecvate.

e Asigurati-va ca intreaga suprafata este In contact cu mediul de sterilizare.

e Asigurati-va ca elementele de fixare fixeaza endoscoapele in siguranta.

e Endoscoapele nu trebuie supuse niciunei solicitari mecanice, deoarece acest lucru ar putea
deteriora componentele optice sensibile.

e Varful endoscopului nu trebuie s3 fie in contact direct cu recipientul metalic. In caz contrar,
caldura din recipient va fi transferata direct catre endoscop, ceea ce ar deteriora optica.

e Dupa finalizarea procesului de sterilizare, endoscoapele trebuie racite lent la temperatura
camerei. Endoscopul nu trebuie clatit cu apa rece sau alte lichide pentru racire, deoarece acest
lucru poate deteriora optica.
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12.1 Procesul de sterilizare

e Se pot utiliza doar proceduri care au fost testate si aprobate Tn acest scop.
o Sterilizati endoscoapele conform procedurilor spitalicesti general acceptate.
e Urmati instructiunile producatorului pentru mijloacele auxiliare utilizate.

& Endoscoapele nu trebuie expuse la raze gamma!

Metoda de sterilizare recomandata (procedura validata):
Sterilizare cu abur / autoclavizare (parametri validati).

Este posibil ca metodele de sterilizare care nu sunt enumerate in aceste instructiuni sa fie compatibile si
cu endoscoapele.
Cand se utilizeaza alte proceduri decat cele enumerate ca validate Tn aceste instructiuni, operatorul
este responsabil pentru sterilitate.

12.2 Sterilizare cu abur (autoclavizare)

Efectuati sterilizarea in conformitate cu DIN EN ISO 17665. Luati in considerare cerintele nationale
relevante.

Rezultatul sterilizarii depinde de diversi factori, cum ar fi modul in care este ambalat sau depozitat
instrumentul sterilizat sau modul in care este pozitionat in autoclava. Verificati gradul de sterilizare folosind
indicatori adecvati.

Parametri de sterilizare validati:

Sterilizare cu abur folosind tehnologia de vid fractionat (intr-un recipient de sterilizare) si uscare suficienta
a produsului Tn conformitate cu DIN EN ISO 17665:

Etape fractionate de pre-vid 3
temperatura 134 °C (273 °F)
Timp de asteptare 5 minute
Timp de uscare 20 de minute
Ambalaj Folie de sterilizare

13DEPOZITARE, AMBALARE S| TRANSPORT

13.1 Depozitare

e Endoscoapele trebuie sa fie complet uscate Tnainte de depozitare.

e Depozitati si ambalati endoscoapele individual.

e Depozitati endoscoapele intr-un mediu uscat, curat, fara germeni, praf si bine ventilat, intr-un loc
protejat, la temperatura camerei (fara vapori corozivi).

e Pentru a evita formarea condensului, trebuie evitate fluctuatiile mari de temperatura.

e Perioada de stocare trebuie stabilitd de catre utilizator.

13.2 Ambalaj

e Endoscoapele rigide cu canal de lucru trebuie intotdeauna procesate si depozitate in ambalaje de
sterilizare de unica folosintd, ambalaje sterile sau recipiente de sterilizare adecvate pentru
sterilizarea cu abur (rezistenta suficienta la temperaturd, permeabilitate la aer si abur; conform
DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 si DIN EN 868-8).

e Ambalajul trebuie sa asigure o protectie optima a endoscoapelor sterile in timpul transportului si
depozitarii.

e Recipientele de sterilizare reutilizabile trebuie Tntretinute conform instructiunilor producatorului.
Endoscoapele trebuie fixate in siguranta in interiorul acestora si protejate de deteriorare.

e Ambalajul de transport al endoscoapelor nu este destinat curatarii, sterilizarii si depozitarii; prin
urmare, nu depozitati endoscoapele in ambalajul de transport.

="
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13.3 Transport
e Pentru transport, endoscopul trebuie transportat in recipiente inchise adecvate pentru a preveni
recontaminarea.

e Transportul endoscoapelor pentru examindri externe in ambalajul original nu este permis.
Ambalajul poate fi utilizat doar pentru trimiterea unui dispozitiv defect catre producator pentru
reparare.

14REPARATII SI TRANSPORT

14.1 Reparatii

Pentru a asigura siguranta in functionare a endoscoapelor:
e Reparatiile trebuie efectuate numai de catre distribuitorul respectiv sau de catre un centru de
service calificat autorizat de Tekno-Medical.
e Folositi doar piese de schimb originale pentru reparatii.
e Garantia si pretentiile de garantie devin nule daca reparatiile sunt efectuate de centre de service
neautorizate de Tekno-Medical.
o Informatii despre reparatii si garantii sunt disponibile de la Tekno-Medical.

14.2 Expediere

Retururile dispozitivelor medicale uzate sunt permise numai daca sunt curatate si sterilizate si trebuie
insotite de o dovada scrisa. Folositi intotdeauna ambalajul original de expediere pentru retururi. Ambalajul
trebuie sa asigure o protectie optima a endoscoapelor in timpul transportului. Produsele defecte trebuie
sa fi trecut prin intregul proces de reprocesare inainte de a fi returnate pentru reparatii. Va rugam sa utilizati
formularul nostru de cerere RMA si certificatul de decontaminare pentru retururi.

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

15VIATA

Endoscoapele rigide cu canal de lucru sunt instrumente reutilizabile. Durata lor de viatd depinde de
frecventa utilizarii, precum si de intretinere si manipularea atenta. Atunci cand sunt utilizate conform
destinatiei, endoscoapele rigide pot fi utilizate si reprocesate timp de 100 de cicluri fard intretinere sau
spargere. Inainte de fiecare utilizare, endoscopul trebuie verificat pentru curatenie, functionare corecta si
deteriorare.

La sférsitul ciclului sdu de viata, aruncati endoscopul in mod corespunzator, daca este necesar.

16GARANTIE

Produsele sunt fabricate din materiale de Tnalta calitate si sunt supuse controlului calitatii inainte de livrare.
Tn cazul in care apar defecte, v rugdm s3 contactati departamentul nostru de service. Tekno-Medical nu
poate garanta ca produsele sunt potrivite pentru nicio procedurad specifica. Tekno-Medical nu isi asuma
nicio raspundere pentru daune accidentale sau indirecte. Tekno-Medical nu Tsi asuma nicio raspundere
daca aceste instructiuni de utilizare au fost incalcate in mod demonstrabil.

Atentie : Tn cazul utilizarii instrumentelor la pacienti cu boala Creutzfeldt-Jakob sau variantele
A acesteia (vCJD, ESB, EST), Tekno-Medical declina orice responsabilitate pentru reutilizare.

17RAPORTAREA PROBLEMELOR PRODUSULUI

n conformitate cu cerintele Regulamentului (UE) 2017 /745 privind dispozitivele medicale si cu
sistemul nostru de management al calitdtii, toate problemele produsului trebuie raportate
producatorului.

Tn timpul programului de lucru ne puteti contacta telefonic la +49 (0) 07461 / 1701-0.

Tn afara orelor normale de program, va rugam s trimiteti un e-mail la adresa safety@tekno-medical.com .

Incidentele grave trebuie, de asemenea, raportate autoritatii locale responsabile de locatia lor.
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18SIMBOLURI
Simbolurile utilizate in aceste instructiuni si pe eticheta au urmatoarea semnificatie conform DIN EN ISO
15223-1:

A Pericol! M Producator

MD Dispozitiv medical & Data fabricatiei

Nesteril

Numar de catalog

LOT Denumirea lotului

Identificare unica a produsului

Marcaj CE cu numarul organismului notificat:
C€ o483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

Urmati instructiunile de utilizare.

‘b
|

)
N

Protejati de lumina soarelui

A se pastra intr-un loc uscat

P

19LISTA DE ARTICOLE
Tiparit la: 13.07.2026

Histeroscoape
700-084 700-226
700-088 710-235

710-236

Laparoscoape / Endoscoape
700-250 710-240 710-245 710-250 710-255
710-230 710-241 710-246 710-251 710-256
710-231 710-242 710-247 710-252 710-257

Nefroscoape
700-211 700-232 700-241 710-205 710-214 710-221
700-212 700-236 700-242 710-206 710-215 710-222
700-213 700-237 700-245 710-210 710-216 710-225
700-214 700-238 710-200 710-211 710-217 710-226

Cistoscoape
700-235 710-238

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 75-11-003_01_Starre Endoskope mit AK_RO_v5.docx
- Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 13.07.2026
f bq TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen c € 0483
cERmMANY Tel.: +49 (0] 7461 1701-0 Fasx: +49 [0} 7461 1701-50

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



