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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 catre 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.

‘ Ureterorenoscoapele reutilizabile (denumite in continuare ,, endoscoape ”) si accesoriile acestora

A sunt livrate nesterile si trebuie sa fie supuse ciclului complet de reprocesare (curatare, dezinfectie
si sterilizare) nainte de prima si de fiecare utilizare ulterioara.

1 DOMENIU DE APLICARE

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru urmatoarele produse: consultati lista de produse pentru
instructiunile de utilizare.

Acest manual de instructiuni face parte din setul de produse si contine toate informatiile de care utilizatorii
si operatorii au nevoie pentru o utilizare sigura si corecta.

Acest manual de instructiuni nu descrie aplicarea procedurilor sau tehnicilor endoscopice in timpul unei
interventii medicale.

Aceste instructiuni de utilizare sunt destinate medicilor, asistentilor medicali si personalului de sterilizare
cdrora le este incredintata operarea, manipularea si prepararea produselor.

Pastrati instructiunile de utilizare intr-un loc desemnat si asigurati-va ca acestea sunt accesibile publicului
tinta In orice moment.

2 SCOPUL PROPUS

Ureterorenoscoapele sunt concepute pentru vizualizarea structurilor anatomice din uretra, vezica urinara,
ureter si pelvis renal in timpul procedurilor minim invazive prin deschiderea uretrala naturala.
Ureterorenoscoapele permit introducerea instrumentelor de lucru prin canalul de lucru integrat.

Puntile de instrumente sunt utilizate pentru a introduce instrumente in canalul de lucru integrat al
ureterorenoscopului, precum si pentru a conecta accesorii de irigare si pentru a permite trecerea fluidelor
de irigare. La puntile de instrumente se pot conecta si adaptoare pentru litotriptoare EMS.

Membranele si capacele de etansare servesc la prevenirea scurgerilor de fluide din interiorul corpului si la
mentinerea presiunii in structurile anatomice.

3 INDICATII

Indicatia pentru o procedura endoscopica depinde de starea pacientului si de evaluarea individuald a
raportului risc-beneficiu efectuata de medicul curant.

4 CONTRAINDICATII

Utilizarea endoscoapelor rigide cu canal de lucru este in general contraindicatd atunci cand este indicata
utilizarea altor tehnici chirurgicale.
Tn plus, existé in general contraindicatii:

e in cazuri de inoperabilitate generala,

e in cazul lipsei de vointa a pacientului,

e daca cerintele tehnice nu sunt indeplinite,

e pentru aplicatii in afara scopului sau prevazut.
Contraindicatiile pot fi bazate pe starea generald de sanatate a pacientului sau pe o afectiune medicala
specifica. Decizia de a efectua o procedura endoscopica apartine medicului curant si trebuie luatad pe baza
unei evaluari individuale a raportului risc-beneficiu.
Nu se utilizeazd pe sistemul circulator central si nervos, asa cum sunt definite in Regulamentul (UE)
2017 /745 privind dispozitivele medicale.
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5 DESCRIERE PRODUS

5.1 Combinatii

5.1.1 Clasa de protectie

Produsul este destinat utilizarii in combinatie cu echipamente electrice medicale care indeplinesc cel
putin conditiile BF (conform DIN EN 60601-1 ) pentru o protectie sporitd impotriva electrocutarii.

Aceasta bariera de izolare poate fi implementata de dispozitivele in sine sau de cablurile de conectare la
endoscop si trebuie sa existe pentru fiecare conexiune dintre endoscop si dispozitivele conectate.

R Dispozitivele sau cablurile de conectare care indeplinesc conditiile BF sunt
marcate cu simbolul afisat alaturat.

Dispozitivele sau cablurile de conectare care indeplinesc cerintele CF oferd o
' protectie si mai mare. Acestea sunt marcate cu simbolul afisat aldturat si sunt
aprobate pentru aplicare directa pe inima.

. Dispozitivele sau cablurile de conectare rezistente la impulsurile unui defibrilator
1 R F 4 ' I | sunt, de asemenea, compatibile. Acestea sunt marcate cu unul dintre simbolurile
afisate, in functie de izolatia lor.

5.1.2 Instrumente suplimentare

Sunt necesare instrumente suplimentare pentru efectuarea procedurilor endoscopice. Este
responsabilitatea medicului care efectueaza procedura sa asambleze si sa pregateasca instrumentele
necesare pentru aceasta.

Nota: Pentru aceasta aplicatie medicala, va rugam sa respectati toate legile si directivele nationale
aplicabile. De exemplu, pentru tratamentul urolitiazei, consultati Directivele privind urolitiaza ale Asociatiei
Europene de Urologie (EAU).

5.1.3 Cabluri de fibra optica recomandate

Specificatiile fibrelor optice utilizabile sunt:
e diametru activ de la 3,5 la 4,8 mm,
e Lungime de pana la 300 cm.

5.2 Caracteristici si functionalitati

Ureterorenoscoapele care fac obiectul acestui document sunt endoscoape semiflexibile pentru
reprezentarea vizuala a zonei chirurgicale in timpul procedurilor chirurgicale la nivelul tractului urinar si
rinichilor.

5.2.1 Structura si functie

Un endoscop semiflexibil este alcatuit din fibrd optica si un sistem sensibil de transmitere a imaginii cu un
ocular. Fibra optica transmite lumina in corp. La capatul proximal al endoscopului se afla conectorul pentru
ghidul de lumina, care se conecteazad la sursa de lumina. Sunt incluse adaptoarele necesare pentru
conectarea ghidului de lumina. La capatul distal al endoscopului se afla o lentila obiectiv in care este
proiectata imaginea din interiorul corpului. Imaginea este apoi transmisa catre ocular prin intermediul
sistemului de transmitere a imaginii. Ocularul se conecteaza la un endocuplor, care transmite imaginea
catre o camera. Unitatea de control a camerei converteste semnalul pentru afisare pe un monitor.

5.2.2 Utilizare cu punte de instrumente

Endoscopul este conceput pentru a fi utilizat cu o punte de instrumente, care permite alimentarea cu
instrumente, sonde si fluid de irigare n timpul procedurii.
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5.3 Prezentare generala

5.3.1 Ureteroscop

(1) Ureteroscop

(2) Punte de instrumente

(3) Adaptor pentru conectarea fibrelor optice de tip Storz
(4) Adaptor pentru conectarea fibrelor optice de tip Wolf
(5) Conexiune prin fibra optica (ACMI)

(6) Ocular

© -
‘ (1) Piesa de cuplare

. (6 ) (2) Piulite filetate
\ ' ? I ? ? (3) Robinete pentru canalele de spalare si canalul
-~ - S ‘ ’='
==

_" £ - pentru instrumente
’:/ A S; -’ (4) Maneta de eliberare
| i \% (5) Absorbtia membranei
\6/ ~ (6) Membrani cu trei fante
é (7) Suport instrument (standard)

(8) Capac de etansare

5.3.3 Adaptor pentru EMS Swiss Lithoclast 1

(1) Tnregistrare instrumentald
(2) Adaptor EMS Swiss Lithoclast 1

5.3.4 Adaptor pentru EMS Swiss Lithoclast 2

(1) Surub de blocare
(2) Adaptor EMS Swiss Lithoclast 2
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6 INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

Desi acest produs este conform standardelor tehnologice actuale, pot aparea pericole Tn timpul punerii n
functiune, utilizarii sau n legatura cu pregatirea si intretinerea. Prin urmare, va rugam sa cititi cu atentie
aceste instructiuni. Respectati si urmati avertismentele din acest document.

Folositi produsul numai in stare perfecta de functionare, in conformitate cu scopul sdu si cu instructiunile
de utilizare. Tnainte de fiecare utilizare, asigurati-vd c& produsul si toate accesoriile sunt intacte si
functioneaza corect.

Pastrati ambalajul original si folositi-l pentru retururi in caz de probleme de service.

Va rugam sa respectati instructiunile de utilizare ale tuturor dispozitivelor si instrumentelor utilizate in
legatura cu aplicarea produsului.

Pericol: Pericol din cauza modificarilor neautorizate ale produsului. Persoanele pot fi grav ranite. Nu
efectuati modificari neautorizate.

Pericol: Defectarea unei componente in timpul unei proceduri. Siguranta pacientului este in pericol. Aveti
la Tndemana o componentd de schimb gata de utilizare.

Pericol: Sursa de lumina de intensitate mare. Risc de leziuni oculare. Nu priviti direct in capatul liber al
ghidajului de lumina sau in punctul de iesire a luminii al endoscopului.

Pericol: Imagistica prin rezonanta magnetica (IRM). Forte magnetice, interactiuni electromagnetice,
incalzirea pieselor metalice. Nu utilizati acest produs in apropierea scanerelor IRM.

Pericol: Manipulare brutala. Pericol pentru pacient din cauza produsului deteriorat. Manipulati produsul cu
grija. Nu utilizati produsul dupa solicitari mecanice severe sau scapare; returnati-l producatorului
pentru inspectie.

Atentie: Manipularea si ingrijirea necorespunzétoare, precum si utilizarea necorespunzatoare, pot duce la
riscuri pentru pacient si utilizator sau la uzura prematura a produsului.

Pericol: Cand se utilizeaza endoscoape electrice cu dispozitive de endoterapie electrice, curentii de
scurgere ai pacientului se pot acumula. Pentru a reduce la minimum curentii de scurgere totali ai
pacientului, in special atunci cand se utilizeaza endoscoape electrice de tip CF, asigurati-va ca
acestea sunt utilizate impreuna cu dispozitive de endoterapie electrice de tip CF.

7 OPERATIUNE

7.1 Instructiuni de siguranta
Interactiuni cu dispozitive utilizate simultan (de exemplu, lasere, litotriptoare):
e Risc pentru pacient si utilizator, distorsiuni ale imaginii, deteriorarea produsului
& e Asigurati-va ca toate echipamentele utilizate indeplinesc cel putin conditile BF conform
standardului IEC 60601-1.
e Respectati etichetarea si instructiunile de utilizare ale echipamentului utilizat.

Afisarea unei inregistrari in locul imaginii live sau a orientarii modificate a imaginii:
e Punerea in pericol a pacientului,
& e Asigurati-va ca imaginea live de la camera endoscopica este afisata pe monitor.
e Asigurati-va cd imaginea live este afisata in orientarea corecta (nu in oglinda).

Utilizarea pieselor nesterile:
e Riscul de infectie pentru pacient,
e Folositi doar endoscoape si accesorii endoscopice procesate corespunzator,
e Pregatiti accesoriile nesterile (de exemplu, diafragma cu trei fante si capacul de etansare) inainte
& de utilizare.
e Efectuati o inspectie vizuala inainte de utilizare.
e Fixati cablul cu fibra optica in cadmpul chirurgical si asigurati-l Tmpotriva alunecarii, asigurand
detensionarea.
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Recontaminare din cauza manipularii necorespunzatoare:
f e Riscul de infectie pentru pacient
e Respectati reglementarile de igiena

Temperaturi ridicate in combinatie cu surse de lumina:

Leziuni ireversibile ale tesuturilor sau coagulare nedorita, vatamarea utilizatorului, daune materiale,
Folositi un ghid de lumina adecvat pentru endoscop.

Evitati utilizarea prelungita a luminii intense.

Alegeti cea mai mica iluminare posibild pentru a ilumina zona tinta,

Nu atingeti sursa de lumina din apropierea lampii.

Nu atingeti conexiunile cu fibra optica

Nu permiteti ca capatul distal al endoscopului sa intre in contact cu tesutul pacientului, cu
materiale inflamabile sau sensibile la caldura.

e Nu depasiti temperatura ambientala maxima admisa pentru sursa de lumina.

A\

Cuplarea fasciculelor laser in endoscop:
f e Leziuni oculare cauzate de privirea directd in ocular
e Purtati ochelari de protectie laser

7.2 Calificarile personalului

Produsul poate fi utilizat numai de medici si asistenti medicali care au fost instruiti cu privire la utilizarea
sa si care indeplinesc cerintele de formare sau educatie suplimentara, expertiza si experientd practica
aplicabile la locul de utilizare pentru procedura endoscopica efectuata.

7.3 Inspectie vizuala

Efectuati o inspectie vizuald Tnainte de fiecare utilizare :

o Deteriorari externe : Asigurati-va ca endoscopul si toate componentele utilizate nu prezinta
deteriorari externe. Nu utilizati produsul daca are colturi sau muchii ascutite, proeminente sau
suprafete rugoase care ar putea rani pacientul.

o Fibra optica intacta: Asigurati-va ca fibra optica a endoscopului este intactd. Tineti capatul
distal spre o lampa puternica (nu o sursa de lumina rece) si conectorul cu fibra optica spre ochi.
Miscati usor endoscopul inainte si inapoi si observati luminozitatea fibrelor. Nu utilizati endoscopul
dacd mai mult de 20% din fibre rdman intunecate. In acest caz, trimiteti endoscopul pentru
reparatii.

e Suprafete curate si netede: Asigurati-va cé suprafetele de sticld si fetele terminale ale fibrei
optice ale endoscopului sunt curate si netede. Nu utilizati endoscopul daca vreo suprafata este
murdard sau zgariata. in acest caz, aruncati endoscopul.

¢ Imagine clara, luminoasa, completa: Asigurati-va ca este vizibila o imagine clara, luminoasa
si completd. Priviti prin ocular si evaluati calitatea imaginii. Nu utilizati endoscopul daca imaginea
este galbuie, intunecat, neuniforma sau decupata. in acest caz, aruncati endoscopul.

e Echipament chirurgical compatibil: Asigurati - va cd echipamentele destinate procedurii
sunt compatibile intre ele. Utilizati echipamentul chirurgical numai daca bariera de izolatie pentru
protectia Impotriva electrocutarii indeplineste cel putin cerintele BF .
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7.4 Test functional

Efectuati inainte de fiecare procedura un test functional.

e Conectati o camera si un monitor.
Activati toate componentele sistemului pe care intentionati sa le utilizati pentru interventie.
Indreptati capul camerei cétre un obiect din cameré si focalizati imaginea.
Asigura-te ca vezi o imagine clara, luminoasa si de buna calitate.
Nu utilizati sistemul daca observati benzi, modificari de culoare sau pélpaire a imaginii sau daca nu poate
produce o imagine clara si luminoasa de buna calitate.

8 ASAMBLARE $| DEZASAMBLARE

8.1 Instalati puntea instrumentelor

Atentie: Membrane si capace de etansare nesterile cu trei fante, de unica folosinta. Risc de
& infectie pentru pacient! Sterilizati membranele cu trei fante si capacele de etansare inainte de
utilizare si nu le reutilizati.

i -
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Pregatiti puntea instrumentului:

e Introduceti dopurile de la robinet si insurubati-le cu piulitele. Verificati daca robinetele se misca

liber si apoi deschideti-le complet.

e Asezati o diafragma cu trei fante in suportul diafragmei.

e Insurubati suportul instrumentului (standard) pe puntea instrumentului.

e Plasati un capac de etansare pe suportul instrumentului (standard).

e Blocati puntea instrumentului pe ureterorenoscop.
Nota: Pentru o etansare corectd, piesa de cuplare trebuie sa fie curata si fara urme de grasime. Nu ungeti
piesa de cuplare!

K<] Aliniati piesa de cuplare a puntii instrumentului de pe endoscop astfel incat sagetile sa fie opuse
una fata de cealalta.

Apasati piesa de cuplare in priza de pe baza endoscopului pana cand se fixeaza in pozitie cu un clic.
Asigurati-va ca puntea instrumentului este fixata in siguranta la endoscop.

8.2 Adaptor de montare pentru EMS Swiss Lithoclast 1

il .
-‘!>r\-, "J‘E, _
A = -
5‘_"*~.[.

nsurubati suportul instrumentului (adaptorul) pe puntea instrumentului in locul suportului standard al
instrumentului. Strangeti usor adaptorul pe suportul instrumentului (adaptorul).
Nota: Nu insurubati adaptorul prea strans, altfel va fi dificil de scos ulterior!
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8.3 Adaptor de montare pentru EMS Swiss Lithoclast 2
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Strangeti complet surubul de blocare de pe adaptor. Glisati adaptorul, cu adanciturile sale aliniate, complet
pe puntea instrumentului, astfel incat adanciturile laterale de sub surubul de blocare sa se angajeze in
stifturile robinetului de spalare de pe puntea instrumentului. Fixati adaptorul folosind surubul de blocare,
asigurandu-va ca se angajeaza in adancitura de pe puntea instrumentului.

8.4 Conectarea unui cablu de fibra optica
Tn functie de tipul de cablu cu fibrd optica utilizat, veti avea nevoie de adaptoare diferite pentru a-I conecta
la endoscop.
e Insurubati adaptorul corespunzitor pe conectorul cu fibra opticd al endoscopului si, dac3 este
necesar, pe cablul cu fibra optica.
e Conectati cablul de fibra optica la conectorul de fibra optica.

8.5 Demontare si pre-curatare

Efectuati o precuratare imediat dupa utilizare:

e Deconectati endoscopul de la endocuplor si scoateti ghidul de lumina.

e Pericol: Pélnia ocularului nu este detasabila.

e Scoateti puntea instrumentului de la endoscop si deconectati adaptoarele de la conectorul cu fibra
optica.

e Dezasamblati puntea instrumentului in componentele sale individuale si aruncati capacul de
etansare de unica folosinta si diafragma cu trei fante.

e Scoateti suportul instrumentului si, daca este cazul, adaptorul Lithoclast de pe puntea
instrumentului.

e Indepértati orice reziduu chirurgical vizibil cat mai complet posibil cu o lavets fara scame umezita
cu o solutie de curatare enzimatica.

e Clatiti lumenele tuturor componentelor cu apa de la robinet. Folositi o seringa de unica folosinta
de 20 ml.

e Uscati produsul cu o laveta moale, fara scame.

e Puneti toate piesele intr-un recipient uscat pentru eliminarea deseurilor si inchideti-I.

e Aranjati reprocesarea si asigurati-va ca toate componentele produsului sunt reprocesate in termen
de 6 ore.

9 INSTRUCTIUNI DE PREPARARE

9.1 Instructiuni de siguranta

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

Contactul pacientilor cu cancer de vezica urinara cu Cidex OPA: Reactie anafilactica
posibild! Pacientii cu antecedente de cancer de vezica urinard nu trebuie sa intre in contact cu
produse dezinfectate cu Cidex OPA; daca este necesar, se recomanda curatarea automata si
dezinfectia termica.
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Curatare si dezinfectie necorespunzatoare

e Pericol pentru pacient din cauza curatarii si dezinfectiei insuficiente, deteriorarea produsului

e Utilizati un aparat de spalat-dezinfectat (WD) care indeplineste cerintele DIN EN ISO 15883-5.

e Incércati aparatul astfel incat toate articolele care urmeazé sa fie spalate sa fie clatite si curdtate
complet (fara ,,umbre de clatire”).
Conectati obiectele care urmeaza sa fie spalate cu lumeni si canale direct la conexiunile desemnate
ale cosului de procesare.
Scoateti toti robinetii si suportul instrumentului de pe puntea instrumentelor.
Pre-curatati produsele imediat dupa utilizare si reprocesati-le in termen de 6 ore.
Nu utilizati temperaturi de fixare peste 45 °C in timpul pre-curatarii.
Nu utilizati agenti de curatare si dezinfectare (baza de ingrediente active: aldehida, alcool) in timpul
pre-curatarii.

Contactul cu solutii care contin clorura

Evitati contactul cu solutii care contin clorura, cum ar fi cele gasite in reziduurile chirurgicale, tincturi,
medicamente si solutii saline. Clatiti bine produsele cu apa deionizata si uscati complet dupa contactul cu
solutii care contin clorura.

Aplicarea baii cu ultrasunete
Nu expuneti endoscopul la baia cu ultrasunete!

9.2 Calificarile personalului

Cerintele de calificare pentru personalul insdrcinat cu reprocesarea dispozitivelor medicale sunt
reglementate prin lege in multe tari. In orice caz, reprocesarea dispozitivelor medicale poate fi efectuata
numai de catre personal calificat care poseda expertiza necesara.

9.3 Proceduri validate

Procedurile pentru curdtarea si dezinfectia manualda, curatarea masinilor si dezinfectia termica si
sterilizarea specificate n acest document au fost validate pentru eficacitatea lor.

Este responsabilitatea operatorului sa implementeze, sa documenteze, sa aplice si sa mentina o procedura
de reprocesare validata. Asigurati-va ca echipamentul utilizat pentru reprocesare este intretinut
corespunzator.

9.4 Instructiuni privind procedura si implementarea

Pre-curatare : Pregdtirea produsului pentru reprocesare incepe imediat dupa utilizare prin pre-
curatare.
Procedura de procesare a produsului descrisa in acest document consta in:

e  Pre-curdtare imediat dupa utilizare

e Curatare si dezinfectie (manuald sau mecanica)

e Sterilizare.
Utilizatorii trebuie sa poarte echipament individual de protectie n timpul reprocesarii.
Produsul trebuie curatat temeinic la inceputul reprocesarii. Este esential ca mediul de sterilizare sa ajunga
in toate partile produsului. Cele mai bune si mai sigure rezultate de reprocesare se obtin prin curdtarea si
dezinfectarea automata, urmate de sterilizarea cu abur utilizand un proces de vid fractionat.
Respectati reglementarile legale nationale aplicabile, standardele si directivele nationale si internationale,
precum si reglementarile de igiena in vigoare la unitatea dumneavoastra privind reprocesarea. Produsele
noi-noute si articolele returnate dupa reparatii trebuie sa treaca prin intregul proces de reprocesare inainte
de a putea fi utilizate.
Alternarea intre diferite metode de procesare poate duce la mbatranirea prematura a produsului.
Supradozajul cu agenti de curatare poate deteriora produsul si poate cauza estomparea marcajului laser.
Informatii suplimentare detaliate despre reprocesarea sigura din punct de vedere igienic, prietenoasa cu
materialele si care pastreaza valoarea pot fi gasite la www.aki.org
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9.5 Agent de curatare

Curatarea si dezinfectia manuala se pot efectua folosind:
e Cidezyme / Enzole (Johnson & Johnson)
e Cidex OPA (Johnson & Johnson)

Curatarea masinii se poate face cu:
e neodisher Mediclean forte 0,5% (Chem. Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG)

Folositi doar acesti agenti de curétare si dezinfectare ori de céte ori este posibil. Inainte de utilizare, cititi
cu atentie instructiunile producatorului si urmati instructiunile privind concentratia, temperatura, durata
de utilizare, volumul de apa si timpul de contact.

9.6 Prelucrare manuala

9.6.1 Curatare manuala

Validat cu agentul de curatare alcalin Neodisher® MediClean forte:

e Scufundati instrumentele complet in baia de curdtare alcalind (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 curdtare.
Cavitatile, lumenele, spatiile inguste si fantele din baia de curatare 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 apd rece de la robinet
(<40 °C) folosind o perie moale. Cavitatile, lumenele, spatiile Tnguste si fantele se clatesc din
nou cu un pistol de ap& sub presiune (sau o seringa) timp de cel putin 30 de secunde .

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

9.6.2 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 de 3 ori) in baia dezinfectanta. Cavitatile,
lumenele, crapaturile inguste si fantele trebuie clatite bine si spalate de mai multe ori (cel putin 3
x 20 ml) in baia dezinfectanta folosind o seringa (fara ac).

o 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.
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9.7 Procesare automata (curatare automata si dezinfectie termica)

Pot fi utilizate doar procese specializate de curatare optica, testate si aprobate in acest scop (de exemplu,
dezinfectia termicd). Se recomanda utilizarea unui aparat de spalat-dezinfectat (WD) in conformitate cu
cerintele seriei de standarde DIN EN ISO 15883-1. Pentru curatarea masinii trebuie utilizati agenti de
curatare adecvati, cu pH neutru sau alcalin.

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

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

o Instrumentele trebuie fixate in cosul de curatare la o distanta minima unul de celdlalt.

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

e Instructiunile producatorului de echipamente si produse de curatare trebuie respectate
intotdeauna.

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:

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

Scurgerea apei

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

Scurgerea apei

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

Scurgerea apei

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

o Dezinfectie termica automatad 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).

o 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!

9.8 Sterilizare

Efectuati sterilizarea cu abur doar cu produse etichetate ca fiind autoclavabile. \AUTOCLAVE |
Endoscoapele nu sunt furnizate sterile si trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate :
Tnainte de prima utilizare si inainte de fiecare utilizare ulterioard. inainte de fiecare sterilizare,
endoscoapele trebuie curatate temeinic (manual sau mecanic) si dezinfectate.
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Verificati endoscoapele pentru curatenie, functionare si eventuale deteriordri Tnainte de fiecare

sterilizare.

o Sterilizati endoscoapele individual in recipiente de sterilizare adecvate.

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

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

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

e Varful endoscopului nu trebuie s& 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.

9.8.1 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 gammal
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.
Céand se utilizeaza alte proceduri decét cele enumerate ca validate in aceste instructiuni, operatorul
este responsabil pentru sterilitate.

9.8.2 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 in conformitate cu DIN EN ISO 17665:

Etape fractionate de pre-vid 4
temperatura 134 °C (273 °F)
Timp de asteptare 5 minute
Timp de uscare 30 de minute
Ambalaj Folie de sterilizare

10 CONDITII DE MEDIU
10.1 Conditii de transport si depozitare

o Temperatura: 20°C panala +70°C

e Umiditate relativa: 5% pana la 95%

e Presiunea aerului: 70 kPa pana la 106 kPa
Depozitati produsele procesate intr-un loc uscat, bine ventilat, fara praf, protejat de lumina si cu
temperatura controlata uniform, pentru a le proteja de recontaminare.
Lumina directa a soarelui, temperaturile ridicate, umiditatea ridicata sau radiatiile pot deteriora produsul
sau pot prezenta un risc de infectie. Cand depozitati produsul, asigurati-va ca nu poate fi deteriorat de alte
instrumente. Prin urmare, este recomandat sa il depozitati individual sau sa folositi recipiente in care poate

fi fixat.
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10.2 Conditii de functionare
e Temperatura: +15°C pana la +32°C
e Umiditate relativa: 30% pana la 85%

e Presiunea aerului: 70 kPa pana la 106 kPa

11 PROCEDURA iN CAZ DE DEFECTIUNI

Cu scurgeri

Perturbare Cauze posihile remediu
Suprafetele de sticld sunt | Curatare manuald, urmata de reprocesare,
Imagine murdare Verificati calitatea apei
neclara Sistem de lentile defect si

Trimiteti endoscopul pentru reparare

Imagine catre

Suprafetele de sticla sunt
murdare

Curatare manuala, urmata de reprocesare,
Verificati calitatea apei

Fibra
necorespunzatoare

optica

Foloseste un cablu de fibra optica adecvat

Cablul de fibra optica nu

sau abur de sterilizare

intuneric este conectat corect la | Verificati pozitia ghidajului de lumina
endoscop
Fibra optica defecta Verificati fibra optica, Inlocuiti-o daca este necesar.
Fibra optica sau sursa de e e S oy
a op N Verificati ghidul de lumina si sursa de lumina
lumina defecta ’ ”
Imagine Fibra optica se | Curatare manuald, urmata de reprocesare,
nua?lté contamineaza Verificati calitatea apei
gélbljie Fibra opticd este murdara | Verificati ghidul de lumina (de exemplu, proiectati o
sau defectd lumina pe o suprafata alba)
Curatenie inadecvata y . . N <
’ . . | Curatare manual3, inclusiv stergere temeinica daca
(de  exemplu, reziduuri ; -
L este necesar, urmata de reconditionare.
proteice ramase) ’
Clatire insuficienta Tntre
fazele de procesare, fin | Clatiti bine intre fazele de procesare.
special Thainte de sterilizare
Concentratie excesiva de T .
y Verificati calitatea apei
clorura ’
Concentratie excesiva de e . y .
. ’ Verificati calitatea apei; daca este necesar, folositi
minerale (de exemplu, var) Z . e ’
. doar apa demineralizata.
sau substante organice
Coroziune, loni de metale grele si/sau
pete, silicati, niveluri crescute de | Verificati calitatea apei; daca este necesar, folositi
Decolorare fier, cupru, mangan in apd | doar apa demineralizata.

Solutie de curatare si
dezinfectare contaminata si
utilizata excesiv

Reinnoiti periodic solutia de curatare si dezinfectare.

Rugina stradina, de exemplu,
provenita de la abur care
contine rugind, prelucrarea
imbinarilor cu instrumente
deteriorate sau nerezistente
la rugina

Verificati sistemele de alimentare, acordati atentie
compatibilitatii materialelor ~ si  deteriorarii
preexistente n timpul prelucrarii imbinarilor si evitati
contactul reciproc.

Coroziune de contact

Evitati contactul cu alte produse
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12 PIESE DE SCHIMB SI ACCESORII

Folositi doar piese de schimb si accesorii originale.

ilustrare Desemnare Numar articol
’g Adaptor pentru EMS Swiss Lithoclast 1 790-384
Spy— = " Adaptor pentru EMS Swiss Lithoclast 2 790-404

Membrana cu trei fante, articol nesteril de unica folosinta,

pachet de 10 790-402

Capace de etansare, articol nesteril de unica folosinta,

pachet de 10 790-413

K — . 4 Pui de pui, otel, pachet de 12
(4x Tn sensul acelor de ceasornic, 8x in sens invers acelor 790-403

de ceasornic)

f: Sistemul de adaptoare cu fibra optica Storz 700-997
P—
- Sistem adaptor cu fibra optica Wolf 700-998
_—. 4 =
C N Punte de instrumente 790-382*
Cos de reprocesare URS 707-654

13 REPARATII S| TRANSPORT

13.1 Reparatii
Pentru a asigura siguranta in functionare a endoscoapelor:
o Reparatiile trebuie efectuate numai de catre personal 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.

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 75-11-003_02_Ureterorenoskope_RO_v1.docx
_— . Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 06.11.2025
VI TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen
L GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50 C € 0483

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



EE] Instructiuni de utilizare — va rugam sa cititi inainte de utilizare 18/ 19

13.2 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/

14 VIATA

Endoscoapele sunt instrumente reutilizabile. Durata lor de viata depinde de frecventa utilizarii, precum si
de ingrijirea si manipularea corespunzatoare. Atunci cand sunt utilizate conform destinatiei, endoscoapele
pot fi utilizate si reutilizate timp de 100 de cicluri fir3 intretinere sau spargere. Inainte de fiecare utilizare,
endoscopul trebuie verificat pentru curatenie, functionare corespunzatoare si deteriorare.

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

15 ELIMINARE

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

o 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.

16 GARANTIE

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

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

17 RAPORTAREA PROBLEMELOR PRODUSULUI

In conformitate cu cerintele Regulamentului (UE) 2017 /745 privind dispozitivele medicale si cu
sistemul nostru de management al calitatii, 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, v rugdm s trimiteti un e-mail la
safety@tekno-medical.com .
Incidentele grave trebuie, de asemenea, raportate autoritatii locale responsabile de locatia lor.
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18 SIMBOLURI
Simbolurile utilizate in aceste instructiuni si pe eticheta au urmatoarea semnificatie conform DIN EN 1SO
15223-1:
& Pericol! d Producator
MD Dispozitiv medical &I Data fabricatiei
Nesteril EE' Urmati instructiunile de utilizare.
M
Numar de catalog j/it Protejati de lumina soarelui
]

LOT Denumirea lotului T- A se pdstra intr-un loc uscat
Identificare unica a produsului AUTOCLAVE Nota privind autoclavabilitatea

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

Tiparit la: 06.11.2025

19 LISTA DE ARTICOLE

710-190 710-192 | 710-196 790-380 | 790-390
710-191 710-195 | 710-197 790-381 790-391
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