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Aby zminimalizowaé ryzyko dla pacjentéw, uzytkownikéw lub potencjalnie os6b trzecich, nalezy
& Scisle przestrzega¢ instrukcji obstugi. Uzytkowanie, dekontaminacja i testowanie instrumentéw
moze byé wykonywane wytgcznie przez przeszkolony personel. Przed uzyciem instrumentu nalezy
przeczytaé catg instrukcje obstugi. Dotyczy to réwniez instrukcji obstugi akcesoriéw (adapterdw,
Swiattowoddw, zrédet Swiatta). Nalezy Scisle przestrzegaé specyfikacji, informacji dotyczacych
bezpieczenstwa i ostrzezen zawartych w odpowiednich instrukcjach obstugi.
. Wielorazowe ureterorenoskopy (zwane dalej ,, endoskopami ”) i ich akcesoria dostarczane sg w
A stanie niesterylnym i przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem muszg przejs¢ petny cykl
reprocesowania (czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja).

1 ZAKRES

Niniejsza instrukcja uzytkowania obowigzuje dla nastepujacych produktéw: instrukcje uzytkowania mozna
znalez¢ na liscie produktéw.

Niniejsza instrukcja obstugi jest czescig zestawu produktu i zawiera wszystkie informacje potrzebne
uzytkownikom i operatorom do bezpiecznego i prawidtowego uzytkowania.

Niniejsza instrukcja obstugi nie opisuje stosowania procedur i technik endoskopowych podczas interwencji
medycznej.

Niniejsza instrukcja obstugi przeznaczona jest dla lekarzy, asystentéw medycznych i personelu zajmujacego
sie sterylizacja, ktéremu powierzono obstuge, przetwarzanie i przygotowywanie produktow.

Przechowuj instrukcje obstugi w wyznaczonym miejscu i upewnij sie, ze bedzie ona w kazdej chwili
dostepna dla grupy docelowej.

2 PRZEZNACZENIE

Ureterorenoskopy stuza do obrazowania struktur anatomicznych cewki moczowej, pecherza moczowego,
moczowodu i miedniczki nerkowej podczas zabiegéw minimalnie inwazyjnych, wykonywanych przez
naturalny otwor cewki moczowej. Ureterorenoskopy umozliwiajg wprowadzenie narzedzi roboczych przez
zintegrowany kanat roboczy.

Mostki narzedziowe stuzg do wprowadzania narzedzi do zintegrowanego kanatu roboczego
ureterorenoskopu, a takze do podfaczania akcesoriéw irygacyjnych i umozliwienia przeptywu ptynéw
irygacyjnych. Do mostkéw narzedziowych mozna réwniez podtaczyé adaptery do litotryptorow EMS.

Membrany i pokrywy uszczelniajgce stuzg zapobieganiu wyciekaniu ptynéw z wnetrza organizmu i
utrzymywaniu cisnienia w obrebie struktur anatomicznych.

3 WSKAZANIA

Wskazania do przeprowadzenia zabiegu endoskopowego zalezg od stanu pacjenta i indywidualnej oceny
ryzyka i korzys$ci przez lekarza prowadzacego.

4 PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie sztywnych endoskopdéw z kanatem roboczym jest na ogét przeciwwskazane w sytuacjach, gdy
wskazane jest zastosowanie innych technik chirurgicznych.
Ponadto istniejg ogdlne przeciwwskazania:

o w przypadku ogélnej niesprawnosci,

e w przypadku braku woli pacjenta,

e jezeli wymagania techniczne nie sg spetione,

e do zastosowan wykraczajacych poza jego przeznaczenie.
Przeciwwskazania moga wynika¢ z ogélnego stanu zdrowia pacjenta lub jego szczegblnego schorzenia.
Decyzja o wykonaniu zabiegu endoskopowego nalezy do lekarza prowadzacego i musi byé podjeta na
podstawie indywidualnej oceny ryzyka i korzysci.
Nie stosowaé w osrodkowym uktadzie krgzenia i uktadzie nerwowym zgodnie z definicjg zawartg w
Rozporzadzeniu (UE) 2017 /745 w sprawie wyrobéw medycznych.
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5 OPIS PRODUKTU

5.1 Kombinacje

5.1.1 Klasaochrony

Produkt przeznaczony jest do stosowania w potaczeniu ze sprzetem medycznym elektrycznym, ktéry
spetnia co najmniej warunki BF (wedtug normy DIN EN 6060 1-1) zapewniajace zwiekszong ochrone przed
porazeniem prgdem elektrycznym.

Bariere izolacyjng mozna uzyskaé za pomocg samych urzadzen lub za pomocg kabli taczacych z
endoskopem. Musi ona istnie¢ dla kazdego potaczenia miedzy endoskopem a podtgczonymi urzagdzeniami.

R Urzadzenia lub kable potgczeniowe spetniajgce warunki BF oznaczone sg
symbolem podanym obok.

Urzadzenia lub kable potaczeniowe spetniajgce wymagania dotyczace
' mukowiscydozy oferujg jeszcze lepszg ochrone. Sg one oznaczone symbolem
widocznym obok i dopuszczone do bezposredniego stosowania na sercu.

- Urzadzenia lub kable potgczeniowe odporne na impulsy defibrylatora sg réwniez
1 R F 4 ' I | kompatybilne. Sg one oznaczone jednym z przedstawionych symboli, w zaleznoéci

od stopnia izolacji.

5.1.2 Dodatkowe instrumenty
Do przeprowadzenia zabiegédw endoskopowych wymagane sg dodatkowe instrumenty. Obowigzkiem
lekarza wykonujacego zabieg jest zgromadzenie i przygotowanie niezbednych instrumentéw do zabiegu
endoskopowego.

Uwaga : W przypadku tego zastosowania medycznego nalezy przestrzega¢ wszystkich obowigzujacych
przepisOw i wytycznych krajowych. Na przyktad, w przypadku leczenia kamicy uktadu moczowego, nalezy
zapoznac sie z Wytycznymi Europejskiego Towarzystwa Urologicznego (EAU) dotyczacymi kamicy uktadu
moczowego .

5.1.3 Zalecane kable swiattowodowe
Specyfikacje uzytecznych wtékien optycznych sg nastepujace:
e Srednica czynna od 3,5 do 4,8 mm,
o Dtugos$é do 300 cm.

5.2 Funkcje i funkcjonalnosé

Ureterorenoskopy objete niniejszym dokumentem to poételastyczne endoskopy stuzace do wizualnej
reprezentacji pola operacyjnego podczas zabiegdw chirurgicznych w obrebie uktadu moczowego i nerek.

5.2.1 Strukturai funkcja

Endoskop pételastyczny sktada sie ze Swiattowoddw i czutego systemu transmisji obrazu z okularem.
Swiattowody przesytaja $wiatto do wnetrza ciata. Na blizszym koricu endoskopu znajduje sie ztacze
Swiattowodu, ktére taczy sie ze zrédtem Swiatta. W zestawie znajdujg sie niezbedne adaptery do podtgczenia
Swiattowodu. Na dalszym koncu endoskopu znajduje sie obiektyw, do ktérego rzutowany jest obraz z
wnetrza ciata. Obraz jest nastepnie przesytany do okularu za posrednictwem systemu transmisji obrazu.
Okular faczy sie z endoizolatorem, ktdéry przekazuje obraz do kamery. Jednostka sterujgca kamery
konwertuje sygnat do wysSwietlenia na monitorze.

5.2.2 Stosowaé z mostkiem instrumentalnym

Endoskop jest przeznaczony do stosowania z mostkiem narzedziowym, ktéry umozliwia doprowadzenie
narzedzi, sond i ptynu irygacyjnego w trakcie zabiegu.
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5.3 Przeglad
5.3.1 Ureteroskop

(1) Ureteroskop

(2) Mostek instrumentalny

(3) Adapter do faczenia $wiattowodéw typu Storz
(4) Adapter do fgczenia $wiattowodoéw typu Wolf
(5) Potaczenie $wiattowodowe (ACMI)

(6) Okular

? (1) Element tgczacy

(2) Nakretki gwintowane
? ? ? (3) Zawory do kanatéw ptuczacych i kanatu
(% r—";c instrumentalnego
@} = (4) Dzwignia zwalniajaca

e x
| 15 g" \ (5) Wychwyt przez btone
\6/ (6) Membrana tréjszczelinowa
é (7) Uchwyt na instrumenty (standard)
(8) Nakretka uszczelniajaca

5.3.3 Adapter do EMS Swiss Lithoclast 1

(1) Nagrywanie instrumentalne
(2) Adapter EMS Swiss Lithoclast 1

5.3.4 Adapter do EMS Swiss Lithoclast 2

(1) Sruba blokujaca
(2) Adapter EMS Swiss Lithoclast 2
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6 INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA

Chociaz produkt ten jest zgodny z obowigzujgcymi normami technologicznymi, podczas uruchamiania,
uzytkowania oraz w trakcie przygotowania i konserwacji moga wystapi¢ zagrozenia. Dlatego prosimy o
dokfadne zapoznanie sie z niniejszg instrukcja. Nalezy przestrzega¢ ostrzezen zawartych w niniejszym
dokumencie.

Uzywaj produktu wytgcznie w idealnym stanie technicznym, zgodnie z jego przeznaczeniem i instrukcja
obstugi. Przed kazdym uzyciem upewnij sie, ze produkt i wszystkie akcesoria sg nieuszkodzone i dziataja
prawidtowo.

Zachowaj oryginalne opakowanie i wykorzystaj je do zwrotu w przypadku probleméw z serwisem.

Nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi wszystkich urzadzen i instrumentéw uzywanych w zwigzku ze
stosowaniem produktu.

Niebezpieczenstwo: Niebezpieczenstwo wynikajgce z nieautoryzowanych modyfikacji produktu.
Mozliwosé powaznych obrazen. Nie nalezy dokonywaé zadnych nieautoryzowanych modyfikaciji.

Niebezpieczenstwo: Awaria podzespotu podczas zabiegu. Bezpieczenstwo pacjenta jest zagrozone.
Nalezy mie¢ pod rekg gotowy do uzycia podzesp6t zamienny.

Niebezpieczenstwo: Zrédto $wiatta o duzej intensywnosci. Ryzyko uszkodzenia oczu. Nie patrzeé
bezposrednio w wolny koniec Swiattowodu ani w punkt wyjscia $wiatta endoskopu.

Niebezpieczenstwo: Obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego (MRI). Sity magnetyczne,
oddziatywania elektromagnetyczne, nagrzewanie czesci metalowych. Nie uzywac tego produktu
w poblizu skaneréw MRI.

Niebezpieczenstwo: Nieostrozne obchodzenie sie. Zagrozenie dla pacjenta z powodu uszkodzonego
produktu. Nalezy obchodzi¢ sie z produktem ostroznie. Nie uzywaé produktu po silnym
naprezeniu mechanicznym lub upadku; zwrécié¢ go producentowi w celu sprawdzenia.

Uwaga: Niewtasciwe obchodzenie sie z produktem i jego pielegnacja, a takze niewtasciwe uzycie, moga
stanowic¢ zagrozenie dla pacjenta i uzytkownika lub spowodowac przedwczesne zuzycie produktu.

Niebezpieczenstwo: Podczas uzywania endoskopéw zasilanych z zasilanymi urzadzeniami endoterapii,
prady uptywu pacjenta moga sie kumulowaé. Aby zminimalizowa¢ catkowity prad uptywu
pacjenta, szczegdlnie w przypadku stosowania endoskopdéw zasilanych typu CF, nalezy upewnié¢
sie, ze sg one uzywane w pofaczeniu z zasilanymi urzadzeniami endoterapii typu CF.

7 DZIALANIE

7.1 Instrukcje bezpieczenstwa
Interakcje z urzgdzeniami uzywanymi jednoczesnie (np. laserami, litotryptorami):
e Ryzyko dla pacjenta i uzytkownika, znieksztatcenia obrazu, uszkodzenie produktu
A o Upewnij sie, ze caty uzywany sprzet spetnia co najmniej warunki BF zgodnie z normg IEC 60601-1.
o Nalezy przestrzegaé oznaczen i instrukcji obstugi uzywanego sprzetu.

Wyswietlanie nagrania zamiast obrazu na zywo lub zmiana orientacji obrazu:
e Narazanie pacjenta na niebezpieczenstwo,
& o Upewnij sie, ze na monitorze wyswietlany jest obraz na zywo z kamery endoskopowej.
o Upewnij sig, ze obraz na zywo jest wyswietlany w prawidtowej orientacji (nie w odbiciu lustrzanym).

Stosowanie czesci niesterylnych:
e Ryzyko zakazenia dla pacjenta,
e Uzywaj wytacznie endoskopdw i akcesoriéw endoskopowych odpowiednio przetworzonych,
e Przed uzyciem nalezy przygotowaé akcesoria niesterylne (np. membrane trzyszczelinowg i nasadke
& uszczelniajaca).
e Przed uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole wizualna.
e Zamocuj kabel $wiattowodowy w polu operacyjnym i zabezpiecz go przed przesuwaniem,
zapewniajac odcigzenie.
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Ponowne zanieczyszczenie na skutek niewlasciwego obchodzenia sie:

AN\

Ryzyko zakazenia dla pacjenta
Przestrzegaj zasad higieny

Wysokie temperatury w potaczeniu ze zrédtami swiatla:

AN

Nieodwracalne uszkodzenie tkanek lub niepozgdana koagulacja, obrazenia uzytkownika,
uszkodzenie mienia,

Do endoskopu nalezy uzywaé odpowiedniego Swiattowodu.

Unikaj dtugotrwatego stosowania intensywnego $wiatta.

Wybierz najnizsze mozliwe natezenie oswietlenia, aby o$wietli¢ obszar docelowy,

Nie dotykaj zrodta Swiatta w poblizu lampy.

Nie dotykac potagczen Swiattowodowych

Nie nalezy dopusci¢ do kontaktu dystalnego kornca endoskopu z tkankami pacjenta ani materiatami
tatwopalnymi lub wrazliwymi na ciepto.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dopuszczalnej temperatury otoczenia dla zrodta Swiatta.

Podtaczanie wigzek laserowych do endoskopu:

AN

7.2

Uszkodzenie oka w wyniku patrzenia bezposrednio w okular
No$ okulary ochronne chronigce przed laserem

Kwalifikacje personelu

Produkt moze by¢ obstugiwany wytacznie przez lekarzy i asystentéw medycznych, ktérzy zostali
przeszkoleni w zakresie jego obstugi i spetniajg wymagania dotyczgce szkolenia lub dalszego ksztatcenia,
wiedzy specjalistycznej i doswiadczenia praktycznego obowigzujgce w miejscu stosowania danego zabiegu
endoskopowego.

7.3

Kontrola wizualna

Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole wizualng :

Uszkodzenia zewnetrzne : Upewnij sie, ze endoskop i wszystkie uzywane elementy sg wolne
od uszkodzen zewnetrznych. Nie uzywaj produktu, jesli ma ostre narozniki lub krawedzie, wystajgce
elementy lub szorstkie powierzchnie, ktére mogtyby zranié pacjenta.

Nienaruszone $wiattowody: Upewnij sie, ze $wiattowody endoskopu sg nienaruszone. Trzymaj
koncéwke dystalng w kierunku jasnej lampy (nie zimnego zrédta Swiatta), a ztagcze Swiattowodu w
kierunku oczu. Delikatnie poruszaj endoskopem w przéd i w tyt, obserwujgc jasno$é Swiattowodéw.
Nie uzywaj endoskopu, jesli ponad 20% witdkien pozostaje ciemnych. W takim przypadku oddaj
endoskop do naprawy.

Czyste i gtadkie powierzchnie: Upewnij sie, ze szklane powierzchnie i koncowki
Swiattowodéw endoskopu sg czyste i gtadkie. Nie uzywaj endoskopu, jesli jakakolwiek
powierzchnia jest brudna lub porysowana. W takim przypadku wyrzué¢ endoskop.

Wyrazny, jasny, kompletny obraz: Upewnij sie, ze widoczny jest wyrazny, jasny i petny obraz.
Spéjrz przez okular i ocen jako$é obrazu. Nie uzywaj endoskopu, jesli obraz jest z6ttawy, ciemny,
nieréwnomierny lub przyciety. W takim przypadku wyrzué¢ endoskop.

Kompatybilny sprzet chirurgiczny: Upewnij sie , Ze sprzet przeznaczony do zabiegu jest
ze sobg kompatybilny. Uzywaj sprzetu chirurgicznego tylko wtedy, gdy bariera izolacyjna chronigca
przed porazeniem pradem elektrycznym spetnia cO najmniej wymagania BF .
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7.4 Test funkcjonalny
Wykonaj przed kazdym zabiegiem test funkcjonalny.
e Podtgcz kamere i monitor.
e Wiacz wszystkie komponenty systemu, ktérych zamierzasz uzy¢ do interwencji.
e Skieruj gtowice kamery na obiekt w pomieszczeniu i ustaw ostro$¢ obrazu.
e Upewnij sie, ze widzisz ostry, jasny obraz dobrej jakosci.

Nie uzywaj systemu, jesli zauwazysz pasma, przesuniecia koloréw lub migotanie obrazu albo jesli system
nie jest w stanie wytworzyé ostrego, jasnego obrazu o dobrej jakoSci.

8 MONTAZ | DEMONTAZ

8.1 Zainstaluj mostek instrumentow

Uwaga: Niesterylne membrany z trzema nacieciami i naktadki uszczelniajace do jednorazowego
& uzytku. Ryzyko zakazenia pacjenta! Przed uzyciem nalezy wysterylizowa¢ membrany z trzema
nacieciami i naktadki uszczelniajace i nie uzywac ich ponownie.

1 :
— f\.;» :"4.‘ . -
_ < ol -
‘w&

Przygotuj mostek instrumentalny:
o W16z korki i przykre¢ je nakretkami. Sprawdz, czy kurki poruszajg sie swobodnie, a nastepnie
catkowicie je otwérz.
Umies¢ membrane tréjszczelinowg w uchwycie membrany.
Przykre¢ uchwyt na instrument (standardowy) do mostka na instrument.
Zat6z nasadke uszczelniajgcg na uchwyt narzedzia (standard).
e Zablokuj mostek narzedziowy na ureterorenoskopie.

Uwaga: Aby zapewni¢ prawidtowe uszczelnienie, element sprzegajacy musi by¢ czysty i bez $ladéw smaru.
Nie smaruj elementu sprzegajacego!

K<] Wyréwnaj cze$é taczacg mostka narzedziowego z endoskopem tak, aby strzatki znajdowaty sie
naprzeciw siebie.

Wocisnij element taczacy do gniazda w podstawie endoskopu, az do styszalnego zatrzasniecia.
Sprawdz, czy mostek narzedziowy jest solidnie przymocowany do endoskopu.

8.2 Adapter montazowy do EMS Swiss Lithoclast 1
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Przykre¢ uchwyt na instrumenty (adapter) do mostka instrumentu w miejsce standardowego uchwytu na
instrumenty. Lekko dokreé adapter do uchwytu na instrumenty (adaptera).
Uwaga: Nie przykrecaj adaptera zbyt mocno, gdyz bedzie pézniej trudno go usungé!
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8.3 Adapter montazowy do EMS Swiss Lithoclast 2
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Dokre¢ catkowicie $rube blokujaca adaptera. Nasun adapter, z wgtebieniami ustawionymi w jednej linii,
catkowicie na mostek instrumentu, tak aby boczne wgtebienia pod $rubg blokujaca zazebity sie z bolcami
kranu do ptukania na mostku instrumentu. Zabezpiecz adapter za pomocg Sruby blokujgcej, upewniajgc
sie, ze zatrzasneta sie we wgtebieniu na mostku instrumentu.

8.4 Podlaczenie kabla swiattowodowego
W zaleznosci od rodzaju uzytego kabla swiattowodowego, do podtaczenia go do endoskopu potrzebne beda
rézne adaptery.
e Przykre¢ odpowiedni adapter do ztacza Swiattowodowego endoskopu i, jesli to konieczne, do kabla
Swiattowodowego.
e Podtacz kabel swiattowodowy do ztagcza Swiattowodowego.

8.5 Demontaz i czyszczenie wstepne

Bezposrednio po uzyciu nalezy wykona¢ czyszczenie wstepne:

e (Odtacz endoskop od endoizolatora i zdejmij Swiattowdd.

¢ Niebezpieczenstwo: Lejek okularu nie jest wyjmowany.

e Zdejmij mostek narzedziowy z endoskopu i odtgcz adaptery od ztgcza Swiattowodowego.

e Roztéz mostek instrumentu na poszczegélne elementy i wyrzué jednorazowa nasadke
uszczelniajgcg oraz membrane tréjszczelinowa.
Zdja¢ uchwyt na instrumenty i (jesli dotyczy) adapter Lithoclastu z mostka na instrumenty.
e Usun wszelkie widoczne pozostatosci po zabiegu chirurgicznym tak doktadnie, jak to mozliwe, za
pomoca niepozostawiajgcej widkien Sciereczki zwilzonej roztworem czyszczacym zawierajgcym
enzymy.
Przeptucz wszystkie czesci wodg z kranu. Uzyj jednorazowej strzykawki o pojemnosci 20 ml.
Wytrzyj produkt do sucha miekka, niepozostawiajgca widkien Sciereczka.
Umies¢ wszystkie czesci w suchym pojemniku na odpady i zamknij go.
Zorganizuj ponowng obrobke i upewnij sie, ze wszystkie komponenty produktu zostang poddane
ponownej obrébce w ciggu 6 godzin.

9 INSTRUKCJE PRZYGOTOWANIA

9.1 Instrukcje bezpieczenstwa

Uwaga : W przypadku stosowania instrumentéw u pacjentow z chorobg Creutzfeldta-Jakoba lub jej
wariantami (vCJD, BSE, TSE), firma Tekno-Medical nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci za ponowne
ich uzycie.

Kontakt pacjentéw z rakiem pecherza moczowego z preparatem Cidex OPA: Mozliwa
reakcja anafilaktyczna! Pacjenci z rakiem pecherza moczowego w wywiadzie nie powinni mie¢
kontaktu z produktami dezynfekowanymi preparatem Cidex OPA; w razie potrzeby nalezy stosowac
czyszczenie maszynowe i dezynfekcje termiczna.
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Niewlasciwe czyszczenie i dezynfekcja
e Zagrozenie dla pacjenta z powodu niewystarczajgcego czyszczenia i dezynfekcji, uszkodzenia
produktu
e Uzywaj myjni-dezynfektora (WD) spetniajagcego wymogi normy DIN EN ISO 15883-5.
e  Zataduj urzadzenie w taki sposdb, aby wszystkie naczynia przeznaczone do mycia zostaty doktadnie
wyptukane i wyczyszczone (bez ,cieni ptukania”).
e Podftacz przedmioty przeznaczone do mycia za pomocg przewodow i kanatéw bezposrednio do
wyznaczonych przytgczy koszyka myjacego.
Zdejmij wszystkie zaslepki i uchwyt instrumentu z mostka instrumentu.
Produkty nalezy czysci¢ wstepnie zaraz po uzyciu i ponownie poddac obrébce w ciggu 6 godzin.
Nie nalezy stosowa¢ temperatur utrwalania powyzej 45 °C podczas wstepnego czyszczenia.
Do wstepnego czyszczenia nie nalezy stosowaé zadnych Srodkéw utrwalajgcych, czyszczacych i
dezynfekujacych (substancja czynna na bazie: aldehydow, alkoholu).
Kontakt z roztworami zawierajacymi chlorki
Unikaj kontaktu z roztworami zawierajagcymi chlorki, takimi jak te zawarte w pozostatosciach
pooperacyjnych, nalewkach, lekach i roztworach soli fizjologicznej. Doktadnie sptucz produkty woda
dejonizowang i catkowicie osusz po kontakcie z roztworami zawierajagcymi chlorki.
Zastosowanie kapieli ultradzwiekowej
Nie wystawiaj endoskopu na dziatanie kapieli ultradzwiekowej!

9.2 Kwalifikacje personelu

Wymagania kwalifikacyjne dla personelu odpowiedzialnego za reprocesowanie wyrobdéw medycznych s3
regulowane przepisami prawa w wielu krajach. W kazdym przypadku reprocesowanie wyrobéw medycznych
moze byé przeprowadzane wytacznie przez wykwalifikowany personel posiadajacy niezbedng wiedze
specjalistyczna.

9.3 Zweryfikowane procedury

Procedury dotyczace recznego czyszczenia i dezynfekcji, czyszczenia maszynowego oraz dezynfekcji
termicznej i sterylizacji okreslone w niniejszym dokumencie zostaty sprawdzone pod katem ich
skutecznosci.

Operator jest odpowiedzialny za wdrozenie, udokumentowanie, stosowanie i utrzymanie zatwierdzonej
procedury ponownego przetwarzania. Nalezy upewni¢ sig, ze sprzet uzywany do ponownego przetwarzania
jest prawidtowo konserwowany.

9.4 Instrukcje dotyczace procedury i wdrozenia

Wstepne czyszczenie : Przygotowanie produktu do ponownej obrébki rozpoczyna sie bezposrednio po
uzyciu od wstepnego czyszczenia.
Procedura przetwarzania produktu opisana w niniejszym dokumencie sktada sie z:

e Wstepne czyszczenie bezposrednio po uzyciu

e Czyszczenie i dezynfekcja (reczne lub maszynowe)

e Sterylizacja.
Podczas ponownego przetwarzania uzytkownicy powinni nosi¢ osobistg odziez ochronna.
Produkt musi zosta¢ doktadnie oczyszczony przed rozpoczeciem procesu reprocesowania. Konieczne jest,
aby Srodek sterylizujgcy dotart do wszystkich czesci produktu. Najlepsze i najbezpieczniejsze rezultaty
reprocesowania uzyskuje sie poprzez czyszczenie i dezynfekcje maszynowa, a nastepnie sterylizacje
parowa w procesie frakcyjnej prozni.
Nalezy przestrzegaé obowigzujacych przepiséw krajowych, norm i wytycznych krajowych i
miedzynarodowych oraz przepiséw higienicznych obowigzujagcych w Panstwa zakfadzie w zakresie
ponownego przetwarzania. Produkty fabrycznie nowe oraz produkty zwrécone z napraw musza przejs$é
petny proces ponownego przetwarzania, zanim bedg mogty zostaé ponownie uzyte.
Zmiana metod przetwarzania moze prowadzi¢ do przedwczesnego starzenia sie produktu. Nadmierne
stosowanie $rodkéw czyszczacych moze uszkodzié produkt i spowodowaé blakniecie oznakowania
laserowego. Wiecej szczegbétowych informacji na temat bezpiecznego pod wzgledem higienicznym,
przyjaznego dla materiatdw i oszczedzajacego warto$é procesu ponownego przetwarzania mozna znalez¢

na stronie www.aki.org
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9.5 Srodek czyszczacy
Czyszczenie i dezynfekcje reczng mozna przeprowadzié¢ przy uzyciu:
e Cidezyme / Enzole (Johnson & Johnson)
e Cidex OPA (Johnson & Johnson)

Czyszczenie maszynowe mozna przeprowadzi¢ za pomoca:
e neodisher Mediclean forte 0,5% (Chem. Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG)

W miare mozliwosci nalezy uzywaé wytacznie tych srodkéw czyszczacych i dezynfekujacych. Przed uzyciem
nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje producenta i przestrzegaé zalecen dotyczacych stezenia,
temperatury, czasu stosowania, objetosci wody i czasu kontaktu.

9.6 Przetwarzanie reczne

9.6.1 Czyszczenie reczne

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

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

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

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

o Nastepnie endoskopy nalezy ponownie optukaé pod biezgcg, zimng wodg ( <40°C ) i wyczys$cié
je dokfadnie szczoteczka, aby catkowicie usungé $rodek czyszczacy ( min. 30 sek. ).

9.6.2 Dezynfekcja reczna

Zweryfikowany z bezaldehydowym Srodkiem dezynfekujgcym BODE Bomix® Plus

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

o Nalezy upewnic sie, ze Srodek dezynfekujacy dotart do wszystkich obszaréw instrumentu. Ruchome
czesci instrumentu nalezy kilkakrotnie (co najmniej 3 razy) przesunaé w kapieli dezynfekujace;j.
Whneki, kanaty, waskie szczeliny i szczeliny nalezy doktadnie przeptukaé i przeptukaé kilkakrotnie
(co najmniej 3 x 20 ml) w kapieli dezynfekujacej za pomoca strzykawki (bez igty).

e Po uptywie czasu kontaktu, nalezy wyszczotkowaé instrument miekka szczoteczka i doktadnie
sptukaé zimng woda dejonizowang (min. 3 min). Komory i kanaty nalezy przeptukaé kilkakrotnie
(min. 3 x 20 ml) wodg dejonizowang za pomocg strzykawki (bez igly).

e Suszenie reczne przeprowadza sie za pomoca hiepylacej Sciereczki jednorazowego uzytku. Aby w
znacznym stopniu unikng¢ gromadzenia sie resztek wody w zagtebieniach, zaleca sie
przedmuchanie ich sterylnym, bezolejowym sprezonym powietrzem.
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9.7 Przetwarzanie automatyczne (automatyczne czyszczenie i dezynfekcja termiczna)
Mozna stosowac¢ wytgcznie specjalistyczne, przetestowane i zatwierdzone do tego celu procesy czyszczenia
optycznego (np. dezynfekcja termiczna). Zaleca sie stosowanie myjni-dezynfektora (WD) zgodnego z
wymaganiami serii norm DIN EN ISO 15883-1. Do czyszczenia maszynowego nalezy stosowaé odpowiednie
$rodki czyszczace o neutralnym lub zasadowym pH.

o Narzedzia muszg by¢é umieszczone na tacach nadajacych sie do mycia w pralce, w sposéb
umozliwiajgcy ich mycie.

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

o Narzedzia powinny byé umieszczone w koszyku czyszczacym w minimalnej odlegtosci od siebie.

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

o Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji producenta sprzetu i Srodkéw czyszczacych.
Automatyczny proces ponownego przetwarzania, walidowany z urzadzeniem czyszczaco-dezynfekujgcym
Miele G7835 CD, programem ,,Des-Var-TD”, alkalicznym Srodkiem czyszczacym neodisher® MediClean
forte, Srodkiem neutralizujgcym neodisher® Z:

o Wstepnie czysci¢ przez 1 minute zimng wodg z kranu ( < 40 °C).

Odptyw wody

Wstepnie czyscié przez 3 minuty zimng wodg z kranu (< 40 °C).

Odptyw wody

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

Odptyw wody

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

Odptyw wody

Ptuka¢ przez 2 minuty ciepta, zdemineralizowang woda ( 40°C +/- 2°C))

Automatyczna dezynfekcja termiczna w jednostce czyszczaco-dezynfekujacej z uwzglednieniem
krajowych wymagan dla wartosci AO (np. > 90 °C ( A (3000 ), 5 min)

e Suszenie automatyczne zgodnie z procesem automatycznego suszenia urzgdzenia czyszczgco-

dezynfekujacego (np. 90 °C +/- 2 °C, 30 min).

o W razie koniecznosci mozna przeprowadzié¢ suszenie reczne przy uzyciu niepylacej $ciereczki lub
przedmuchac¢ $wiatta sterylnym, wolnym od oleju sprezonym powietrzem.

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

9.8 Sterylizacja

Sterylizacje parg wodng nalezy wykonywac¢ wytacznie w przypadku produktéw oznaczonych | AUTOCLAVE |

jako autoklawowalne. - -
Endoskopy nie sg dostarczane w stanie sterylnym i musza zosta¢ oczyszczone, zdezynfekowane i

& wysterylizowane przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem. Przed kazdg sterylizacjg endoskopy
muszg zostaé doktadnie oczyszczone (recznie lub mechanicznie) i zdezynfekowane.

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

e Endoskopy nalezy sterylizowa¢ pojedynczo w odpowiednich pojemnikach sterylizacyjnych.

e Upewnij sie, ze cata powierzchnia ma kontakt ze srodkiem sterylizujgcym.

e Upewnij sie, ze elementy mocujgce pewnie trzymajg endoskopy.

e Endoskopoéw nie wolno poddawaé zadnym naprezeniom mechanicznym, gdyz moze to
spowodowaé uszkodzenie delikatnej optyki.

e Koncdéwka endoskopu nie moze stykaé sie bezposrednio z metalowym pojemnikiem. W
przeciwnym razie ciepto z pojemnika zostanie przeniesione bezposrednio na endoskop, co moze
uszkodzi¢ optyke.

e Po zakonczeniu procesu sterylizacji endoskopy nalezy powoli schtodzié do temperatury
pokojowej. Nie wolno ptuka¢ endoskopu zimng wodg ani innymi ptynami w celu schtodzenia,
poniewaz moze to spowodowaé uszkodzenie optyki.
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9.8.1 Proces sterylizacji

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

& Endoskopéw nie wolno wystawiaé na dzialanie promieni gammal

Zalecana metoda sterylizacji (procedura sprawdzona):
Sterylizacja parowa/autoklawowanie (parametry sprawdzone).
Istnieje mozliwo$é, ze metody sterylizacji nie wymienione w niniejszej instrukcji okaza sie kompatybilne z
endoskopami.
W przypadku stosowania procedur innych niz wymienione w niniejszej instrukcji jako zatwierdzone,
za sterylno$¢ odpowiada operator.

9.8.2 Sterylizacja parowa (autoklawowanie)

Sterylizacje nalezy przeprowadzaé zgodnie z normg DIN EN ISO 17665. Nalezy uwzgledni¢ odpowiednie
wymogi krajowe.

Wynik sterylizacji zalezy od réznych czynnikéw, takich jak sposéb zapakowania lub przechowywania
sterylizowanego narzedzia, a takze jego utozenie w autoklawie. Stopien sterylizacji nalezy sprawdzi¢ za
pomoca odpowiednich wskaznikéw.

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

Frakcjonowane etapy przedprézniowe 4
temperatura 134 °C (273 °F)
Czas trzymania 5 minut

Czas schniecia 30 minut
Opakowanie Folia sterylizacyjna

10 WARUNKI SRODOWISKOWE

10.1 Warunki transportu i przechowywania
e Temperatura: od 20°C do +70°C
e Wilgotno$é wzgledna: od 5% do 95%
o (Cisnienie powietrza: 70 kPa do 106 kPa

Przetworzone produkty nalezy przechowywaé w miejscu suchym, dobrze wentylowanym, wolnym od kurzu,
chronionym przed $wiattem i o jednakowej temperaturze, aby zapobiec ich ponownemu zanieczyszczeniu.
Bezposrednie dziatanie promieni stonecznych, wysokich temperatur, duzej wilgotnosci lub promieniowania
moze uszkodzié produkt lub spowodowacé ryzyko infekcji.

Podczas przechowywania produktu nalezy upewni¢ sie, ze nie zostanie on uszkodzony przez inne
instrumenty. Dlatego najlepiej przechowywaé go osobno lub w pojemnikach, w ktérych mozna go
zabezpieczyc¢.

10.2 Warunki pracy

e Temperatura: +15°C do +32°C
o Wilgotno$é wzgledna: 30% do 85%
o (Cisnienie powietrza: 70 kPa do 106 kPa
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11 POSTEPOWANIE W PRZYPADKU AWARII

Niepokojenie Mozliwe przyczyny zaradzié
Brudne powierzchnie | Czyszczenie reczne, a nastepnie ponowna obrébka,
Obraz jest | szklane Sprawd? jako$¢ wody
niewyrazny Nieszczelny, wadliwy uktad Wyslij endoskop do naprawy
soczewek
Brudne powierzchnie | Czyszczenie reczne, a nastgpnie ponowna obrébka,
szklane Sprawdz jako$¢ wody
Niewtasciwy swiattowdd Uzyj odpowiedniego kabla Swiattowodowego
Kabel $wiattowodowy nie
Obraz do . . , s
. jest prawidtowo podtaczony | SprawdzZ potozenie $wiattowodu
ciemny
do endoskopu
Wadliwe Swiattowod Sprawdz Swiattowody i w razie koniecznosci wymien.
Uszkodzony Swiattowod Iub | o 1 <iattowsd i zrédto $wiatta
zrédto Swiatta
.. Swiattowody ulegaja | Czyszczenie reczne, a nastepnie ponowna obrébka,
Zdjecie . . N
.. zanieczyszczeniu Sprawdz jako$¢ wody
zoitawy p - P— - — -
. Witékno  optyczne  jest | Sprawdz Swiattowdd (np. skieruj Swiatto na biatg
odcien . :
zabrudzone lub uszkodzone | powierzchnie)
Niedostateczne czyszczenie | Czyszczenie reczne, w razie koniecznosci
(np. pozostate pozostatosci | obejmujagce doktadne wycieranie, a nastepnie
biatka) renowacje.
Niedostateczne  ptukanie
pomiedzy fazami . . . . .
przetwarzania,  zwlaszcza Doktadnie ptukaé pomiedzy etapami przetwarzania.
przed sterylizacja
Nadmierne stezenie C s
chlorkéw Sprawdz jakos¢ wody
Ngdm|efne stezenie Sprawdz jako$é wody; jes$li to konieczne, uzywaj
mineratéw (np. wapna) lub . . . )
. ) wytacznie wody demineralizowanej.
substancji organicznych
Korozja, Jony metali ciezkich i/lub
plamy, krzemiany, zwiekszone Ll as L . . .
Odbarwienie stezenie Zelaza, miedzi, Sprawdz. Jakos¢ quy’ Je.S“ to k_omeczne, uzywaj
. wyfagcznie wody demineralizowanej.
manganu w wodzie lub
parze sterylizujacej
Zanieczyszczony,
nadmiernie uzywany | Regularnie  wymieniaj roztwdr czyszczacy i
roztwor czyszczacy i | dezynfekujacy.
dezynfekujacy
Rdza obca, np. z pary . I L.
R - | Sprawdz systemy zasilania, zwrdé¢ uwage na
zawierajgcej rdze, obrébki P DL Lo .
. . .| zgodno$¢ materiatbw i istniejgce uszkodzenia
spoin przy uzyciu s . S .
podczas obrobki taczonej, unikaj wzajemnego
uszkodzonych lub
. . kontaktu.
nierdzewnych narzedzi
Korozja kontaktowa Unikaé kontaktu z innymi produktami
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12 CZESCI ZAMIENNE | AKCESORIA

Stosuj wytacznie oryginalne czes$ci zamienne i akcesoria.

ilustracja Oznaczenie Numer artykutu
fg Adapter do EMS Swiss Lithoclast 1 790-384
"'__"_—' Adapter do EMS Swiss Lithoclast 2 790-404

Membrana  trzyszczelinowa, niejatowy  przedmiot

jednorazowego uzytku, opakowanie 10 szt. 790-402

Zatyczki  uszczelniajgce, niesterylne, jednorazowe,

opakowanie 10 szt. 790-413

e o3 Pisklgta kurze, stalowe, opakowanie 12 szt.
(4x zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, 8x przeciwnie 790-403

do ruchu wskazéwek zegara)

[“z System adapteréw $wiattowodowych Storz 700-997
——
O System adapteréw $wiattowodowych Wolf 700-998
s
e Mostek instrumentalny 790-382*
Kosz do ponownego przetwarzania URS 707-654

13 NAPRAWA | WYSYLKA

13.1 Remont

Aby zapewnié bezpieczenstwo eksploatacji endoskopdw:

e Naprawy powinny by¢ wykonywane wytgcznie przez wykwalifikowany personel upowazniony przez
Tekno-Medical.

o Do napraw nalezy uzywac¢ wytacznie oryginalnych czesci zamiennych.

e (Gwarancja i roszczenie gwarancyjne tracg wazno$é, jezeli naprawy zostang wykonane przez
punkty serwisowe nieautoryzowane przez Tekno-Medical.

¢ Informacje dotyczace napraw i gwarancji mozna uzyska¢ w firmie Tekno-Medical.
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13.2 Wysyika

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

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

14 ZYCIE

Endoskopy sg narzedziami wielokrotnego uzytku. Ich zywotnos¢ zalezy od czestotliwos$ci uzytkowania oraz
prawidtowej pielegnacji i obstugi. Przy prawidtowym uzytkowaniu endoskopy mozna stosowaé i
dekontaminowa¢ przez 100 cykli bez koniecznosci konserwacji i uszkodzeh. Przed kazdym uzyciem
endoskop nalezy sprawdzi¢ pod katem czystosci, prawidtowego dziatania i ewentualnych uszkodzen.

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

15 SPRZEDAZ

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

16 GWARANCJA

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

17 ZGLASZANIE PROBLEMOW Z PRODUKTEM

Zgodnie z wymogami Rozporzadzenia (UE) 2017 /745 w sprawie wyrobdéw medycznych oraz naszym
systemem zarzadzania jakoscig, wszelkie problemy z produktem muszg zostaé zgtoszone
producentowi.
W godzinach pracy mozna sie z nami skontaktowa¢ telefonicznie pod numerem +49 (0) 07461 / 1701-0.
Poza standardowymi godzinami pracy prosimy o przestanie wiadomosci e-mail na adres
safety@tekno-medical.com .
Powazne incydenty nalezy réwniez zgtasza¢ lokalnym wtadzom wtasciwym ze wzgledu na miejsce ich

wystgpienia.
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19/19

Symbole uzywane w niniejszej instrukcji i na etykiecie majg nastepujgce znaczenie zgodnie z normg DIN

EN ISO 15223-1:

>

Niebezpieczenstwo!

wl

Producent

MD

Wyréb medyczny

Data produkcji

Niesterylny

=

Postepuj zgodnie z instrukcjg
uzytkowania.

Numer katalogowy

//
(2

N
i

Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym

Oznaczenie partii

)

Przechowywa¢ w suchym miejscu

g |[3]| ]| >

Unikalna identyfikacja produktu

AUTOCLAVE

Uwaga dotyczaca
autoklawowalnosci

C

m

0483

Oznakowanie CE z numerem jednostki notyfikowanej:
mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart
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