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0 Note importante cu privire la acest document

0.1 Domeniu de aplicare, identificare, scopul utilizarii

0 Note importante cu privire la acest document
0.1 Domeniu de aplicare, identificare, scopul utilizarii
Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru urmatoarele produse:
®  Ghiduri de lumina cu numerele de articol:
- 05.0084l
- 05.0085I
- 05.0086I
- 05.00871

- 05.0088l
- 05.00901

®  Ghiduri de lumina pentru temperaturi inalte cu numerele de articol:
- 05.0085l.ht

- 05.0088l.ht
- 05.00901.ht

®  Cabluri de lumina cu infrarosu apropiat cu numarul de articol

- 05-0094I-nir

Aceste instructiuni de utilizare sunt parte integranta a produsului si contin toate in-
formatiile de care au nevoie utilizatorul si beneficiarul pentru o utilizare sigura si
conforma cu destinatia.

Aceste instructiuni de utilizare nu descriu utilizarea procedurilor sau tehnicilor de
endoscopie in timpul unei interventii medicale.

0.2 Grup tinta

Aceste instructiuni de utilizare se adreseaza medicilor, asistentilor medicali si per-
sonalului specializat in aprovizionarea cu articole sterile, care sunt insarcinati cu
utilizarea, manipularea si procesarea produsului.

0.3 Folosirea si pastrarea documentului

Pastrati aceste instructiuni de utilizare intr-un loc prestabilit si asigurati-va ca
acestea sunt oricadnd accesibile pentru grupul {inta.

In cazul schimbaérii proprietarului sau a locului de amplasare a produsului, inma-
nati documentul urmatorului proprietar.
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1 Informatii generale referitoare la produs

1.1 Pachetul de livrare

1 Informatii generale referitoare la produs
11 Pachetul de livrare

Controlati continutul
livrarii!

Pachetul de livrare al produsului cuprinde:
= 1 ghid de lumina
= 1 adaptor de ghid de lumina pe partea sursei de lumina*
= 1 adaptor de ghid de lumina pe partea endoscopului*
®  Un set de instructiuni de utilizare

* Adaptoarele de ghiduri de lumina trebuie comandate separat in functie
de dorinta clientului si sunt incluse in pret. In cazul conductorului de lumi-
na cu infrarosu apropiat, adaptorul de pe partea sursei de lumina este in-
tegrat. astfel incat este deja inclus in livrare.

Dupa primire, controlati pachetul de livrare, pe baza bonului de livrare, in ceea ce
priveste caracterul complet si integritatea.

Pachetul de livrare paraseste unitatea noastra in stare impecabild. Daca aveti to-
tusi motive de reclamatie, adresati-va serviciului tehnic al unitatii noastre de fabri-

catie.
1.2 Descrierea produsului
1.21 Caracteristici de performanta si functionalitate

Robuste si
autoclavabile

Cabilurile de lumina
pentru temperaturi
nalte

Cablurile de lumina produse de noi ofera, in functie de model, un diametru activ
de 3,5 sau 4,8 mm si sunt disponibile in lungimi de 180, 230 si 300 cm.

Toate cablurile de lumina pot fi sterilizate cu aburi. Datorita tecii robuste din sili-
con cu ranforsare si protectie interna la indoire, acestea sunt durabile si rezisten-
te, dar si foarte flexibile si usoare.

Cablurile de lumina pentru temperaturi Thalte se remarca printr-o rezistenta termi-
ca mai mare, datorita fibrelor optice sudate la intrarea luminii. Acestea sunt deo-
sebit de adecvate pentru utilizarea cu surse de lumina care genereaza tempera-
turi ridicate, de ex. sursele de lumina cu xenon.

Prin aplicarea diferitelor adaptoare, este posibila utilizarea cablului de lumina cu
surse de lumina si endoscoape de la toti producatorii cunoscut;.

Cand se combina cablul de lumina si endoscopul, sectiunile transversale ale fi-
brelor optice ale ambelor componente trebuie sa corespunda. Daca sectiunile
transversale difera, este posibil ca punctele de cuplare sa atinga temperaturi ina-
decvate.

Nota: Cablurile de lumina standard se pot supraincalzi in combinatie cu sursele
de lumina xenon, suferind deteriorari in cazul unei utilizari repetate sau de
durata. Deteriorarile provoaca atenuarea capacitatii de transmisie si incal-
zirea sporita a punctelor de cuplare ale cablului de lumina. Prin urmare, in
combinatie cu sursele de lumina xenon, utilizati numai cablurile de lumina
pentru temperaturi inalte.
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1 Informatii generale referitoare la produs

1.2 Descrierea produsului

1.2.2

1.3

Prezentare generala

Figura 1-1: Ghiduri de lumina cu adaptoare.

Conexiune pentru endoscop

Adaptor ACMI

Adaptor Storz

Conexiune la sursa de lumina (cu numar de articol)
Adaptor pentru sursele de lumina Wolf

Adaptor pentru sursele de lumina Storz

Nota: Numerele de articol sunt mascate daca adaptorul este insurubat.

Compatibilitatea cu endoscoapele

Pentru a evita acumularea de caldura excesiva in punctele de cuplare, ghidul de
lumina si endoscopul trebuie sa fie selectate in asa fel incat sa fie compatibile.

Diametrul activ al ghidului de lumina trebuie sa fie egal sau mai mic decat dia-
metrul activ al fibrei optice a endoscopului.

Daca se utilizeaza ghiduri de lumina cu un diametru activ mai mic, diferenta trebu-
ie sa fie cat mai mica posibil.

Pentru un endoscop cu o fibra optica cu diametrul activ mai mic de 4 mm, utilizaj
un ghid de lumina cu un diametru activ de 3,5 mm.
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1 Informatii generale referitoare la produs

1.4 Scopul utilizarii

1.4 Scopul utilizarii
1.4.1 Utilizarea prevazuta

Ghidurile de lumina au rolul de a prelua lumina de la o sursa de lumina side a o
transmite si introduce Tn endoscop sau in alt produs medical optic.

Produsul indeplineste conditiile CF conform IEC 60601-1 privind protectia con-
. tra electrocutarii, fiind autorizata combinarea acestuia cu piese aplicate care sunt

destinate aplicarii directe pe inima.

1.4.2 Indicatii
Indicatiile pentru proceduri endoscopice depind de afectiunea pacientului si de
evaluarea risc-beneficiu efectuata de medicul curant.

1.4.3 Contraindicatii

Contraindicatiile pot fi bazate pe starea generala sau pe tabloul clinic specific al
pacientului.

Decizia de a efectua o procedurd endoscopica ii revine medicului curant si trebuie
sa fie conditionata de o analiza risc-beneficiu individuala.

Instructiuni de utilizare | 14 - Apr-2021 | Version: G Pagina 9 din 32



1 Informatii generale referitoare la produs

1.5 Marcaje

1.5 Marcaje
1.5.1 Pictograme si informatii de pe produs si ambalaj

Pictogramele pe care le gasiti pe produs sau pe ambalaj sunt explicate in continu-
are.

AUTOCLAVE Produsul este adecvat pentru sterilizarea prin autoclavare

C € Marcaj CE

REF Numar articol

Numar de serie

Dispozitiv medical

Producator

Data fabricatiei

Atentionare (IEC 60601-1 3rd edition) /
Atentie, respectati documentatia insotitoare (IEC 60601-1 2nd edition)

Nesteril, a se steriliza Tnaintea utilizarii

Nu este destinat utilizarii in medii cu rezonantd magnetica

Parte aplicata de tipul CF conform IEC 60601-1

Temperatura de depozitare si transport permisa

Umiditate relativa permisa a aerului in timpul depozitérii si transportului

Presiune atmosferica permisa in timpul depozitarii si transportului

DR~ @P>ELEDS

B( on Iy Atentie: Comercializarea sau prescrierea produsului de catre un medic este supu-
sa legislatiei federale a SUA

1.5.2 Pictogramele din acest document

In continuare, gésiti explicatii privind pictogramele din acest document.

Simboluri de avertizare generale

/@x Avertisment privind riscurile biologice, pericolul de infectie

Avertisment privind suprafetele fierbintj
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1 Informatii generale referitoare la produs

1.6 Contactul cu serviciul de asistenta tehnica

1.6 Contactul cu serviciul de asistenta tehnica
Daca aveti intrebari privind produsele noastre, privind instalarea sau utilizarea, iar
in cazul in care aveti nevoie de service, adresati-va reprezentantelor noastre.

Datele de contact se gasesc la finalul acestui document.

1.7 Obligatie de raportare in cazul incidentelor grave

Toate incidentele grave survenite in legatura cu dispozitivul trebuie raportate pro-
ducatorului si autoritatii nationale competente din statul membru in care este rezi-

dent utilizatorul si/sau pacientul .
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2 Informatii generale privind siguranta

2.1 Reprezentarea avertismentelor

2 Informatii generale privind siguranta
21 Reprezentarea avertismentelor
211 Avertismente la inceputul unui capitol

Avertismentele descrise In continuare sunt reunite la Tnceputul capitolelor ale ca-
ror instructiuni pot comporta pericolele respective.

Gravitatea pericolelor potentiale este exprimata prin cuvantul de semnalizare cu
care incepe avertismentul.

Cititi cu atentie aceste avertismente si {ineti cont de ele atunci cand efectuati acti-
vitatile respective.

Indicatie privind un pericol ce poate provoca decesul sau rani grave:

A AVERTISMENT

Tipul si sursa unui pericol de ranire
Consecinte In caz de nerespectare

> Masuri de prevenire a pericolului

Indicatie privind un pericol ce poate provoca rani de gravitate redusa-medie:

A PRECAUTIE

Tipul si sursa unui pericol de ranire
Consecinte Tn caz de nerespectare

> Masuri de prevenire a pericolului

Indicatie privind posibile daune materiale:

ATENTIE

Tipul si sursa unui pericol de daune materiale
Consecinte Tn caz de nerespectare

> Masuri de prevenire a pericolului
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2 Informatii generale privind siguranta

2.1 Reprezentarea avertismentelor

21.2 Avertismente in text

Avertismentele descrise in continuare se regasesc in instructiunile de utilizare
imediat Tnaintea pasilor de urmat care pot comporta pericole.

Gravitatea pericolelor potentiale este exprimata prin cuvantul de semnalizare cu
care incepe avertismentul.

Cititi cu atentie aceste avertismente si respectati masurile de prevenire a pericolu-
lui.

Indicatie privind un pericol ce poate provoca decesul sau rani grave:

AVERTISMENT! Tipul si sursa pericolului. Consecinte in caz de nerespectare.
Masura de prevenire a pericolului.

Indicatie privind un pericol ce poate provoca rani de gravitate redusa-medie:

PRECAUTIE! Tipul si sursa pericolului. Consecinte in caz de nerespectare. Ma-
sura de prevenire a pericolului.

Indicatie privind posibile daune materiale:

ATENTIE! Tipul si sursa pericolului. Consecinte in caz de nerespectare. Masura
de prevenire a pericolului.

2.2 Siguranta produsului

221 Indicatii de siguranta de baza

Pericole - in ciuda
inaltei calitati

> &

Produsele noastre sunt dezvoltate si fabricate conform celor mai inalte standarde
de calitate.

Desi acest produs corespunde cerintelor tehnologice de ultima generatie, pot apa-
rea pericole in timpul punerii in functiune si utilizarii sau in contextul procesarii si
mentenantei.

Din acest motiv, cititi aceste instructiuni de utilizare in intregime si cu atentie. Ti-
neti cont si respectati avertismentele din acest document.

Operati produsul numai in stare impecabild, conform scopului prevazut si respec-
tand instructiunile de utilizare. Tnainte de utilizare, asigurati-va ca produsul si ac-
cesoriile utilizate sunt intacte si functionale.

Pastrati ambalajul original si utilizati-l pentru returul in service.

Respectati instructiunile de utilizare pentru toate aparatele si instrumentele asoci-
ate cu utilizarea produsului.

AVERTISMENT! Livrare nesterila. Pericol de infectie. Procesati produsul si acce-
soriile Thainte de prima utilizare.

AVERTISMENT! Returnarea produselor contaminate. Pericol de infectie. Proce-
sati produsul si accesoriile Thainte de returnare. Marcati ambalajul exterior, in con-
formitate cu starea de procesare.

AVERTISMENT! Pericol in caz de modificari neautorizate aduse produsului. Se
pot produce leziuni grave. Nu efectuati sub nicio forma modificari neautorizate.
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2 Informatii generale privind siguranta

2.2 Siguranta produsului

> > > P

A

2.2.2 Calificarile

Respectati cerintele
privind calificarile

2.2.3 Returnari

AVERTISMENT! Defectarea componentelor in timpul unei interventii. Pericol pen-
tru pacient. Trebuie sa aveti la indemana componente de schimb.

AVERTISMENT! Sursa de lumina cu putere de radiatie ridicata. Pericol de leziuni
oculare. Nu priviti direct in capatul descoperit al cablului de lumina sau n portiu-
nea de emitere a luminii din endoscop.

AVERTISMENT! Imagistica prin rezonanta magnetica (IRM). Forte magnetice, in-
teractiuni electromagnetice, incalzirea pieselor metalice. Nu utilizati produsul in
apropierea aparaturii IRM.

AVERTISMENT! Manipularea si ingrijirea incorecte, precum si utilizarea in alte
scopuri decat cele prevazute, pot crea riscuri pentru pacient si utilizator, precum
si uzura prematura a produsului.

PRECAUTIE! Pericol pentru persoane, daune la aparaturd. Nu asezati obiecte pe
cabluri. Dispuneti toate cablurile in asa fel incat sa nu se poata impiedica nimeni
de acestea.

personalului

Pentru folosire si procesare sunt necesare calificari speciale. Respectati cerintele
privind calificarile personalului, prevazute in capitolele respective din acest docu-
ment.

Daca este necesara vreodata returnarea produsului, adresati-va departamentului
nostru tehnic de service.

A AVERTISMENT

Produs contaminat
Pericol de infectie

> Prelucrati atent produsul inainte de expediere (capitol 4)

Expediati numai produse procesate corespunzator.
Daca este posibil, utilizati ambalajul original pentru expediere.
Marcati starea de procesare pe ambalajul exterior.

Ne rezervam dreptul de a refuza si de a returna produsele nemarcate.
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3 Folosire

3.1 Indicatii de siguranta

3 Folosire
3.1 Indicatii de siguranta

A AVERTISMENT

A/\ Interactiunile cu aparatura utilizata simultan

Pericole pentru pacient si utilizator, perturbari de imagini, deteriorarea produ-
sului

> Asigurati-va ca toate aparatele utilizate indeplinesc cel putin conditiile BF
impuse conform IEC 60601-1

> Respectati marcajele si instructiunile de utilizare ale aparatelor folosite

A AVERTISMENT

Utilizarea de componente nesterile

Pericol de infectie pentru pacient

> Utilizati exclusiv endoscoape si accesorii endoscopice procesate corespun-
zator

> Tnainte de utilizare, procesati accesoriile nesterile furnizate
> Tnainte de utilizare efectuati o verificare vizuala

> Fixati cablul de lumina in cdmpul de operatii si asigurati-I contra alunecarii,
verificati siguranta antismulgere

A AVERTISMENT

Recontaminare in urma manipularii necorespunzatoare

Pericol de infectie pentru pacient

> Respectati normele de igiena
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3 Folosire

3.1 Indicatii de siguranta

3.2

A PRECAUTIE

Temperaturi ridicate in combinatie cu sursele de lumina

Leziuni tisulare ireversibile sau coagulare nedorita, ranirea utilizatorului, daune
materiale

> Utilizati cablul de lumin& adecvat pentru endoscop
> Evitati utilizarea de lunga durata a luminii intense

> Selectati o intensitate cat mai redusa posibil a luminii pentru iluminarea zo-
nei vizate

> Nu atingeti sursa de lumina in apropierea lampii
> Nu atingeti conexiunile cablului de lumina

> Nu aduceti capatul distal al cablului de lumina in contact cu tesuturile pa-
cientului sau cu materiale inflamabile sau sensibile la caldura

> Nu lasati cablul de lumina nesupravegheat in timp ce emite lumina din sur-
sa de lumina

ATENTIE

Manipularea necorespunzatoare

Este posibila deteriorarea produsului

> Nu loviti, nu Tndoiti, amplasati cu atentie
> Evitati zgarierea si deteriorarea suprafetei

> Respectati raza de indoire

Calificarile personalului

Produsul poate fi operat numai de catre medici si asistenti medicali instruiti asu-
pra utilizarii produsului si care satisfac conditiile valabile la locul de utilizare pentru
procedura endoscopica aplicata, vizand formarea sau formarea continua, cunos-
tintele de specialitate si experienta practica.
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3 Folosire

3.3 Verificarea tehnica inainte de utilizare

3.3 Verificarea tehnica inainte de utilizare
3.3.1 Verificarea vizuala
Efectuati verificarea vizuala
Efectuati o verificare vizuald inaintea fiecarei utilizari.

Procedati dupa cum urmeaza:

Exista deteriorarila 1. Asigurati-va ca produsul si toate componentele care se vor utiliza nu prezinta
exterior? L .
deteriorari la exterior.

Nu utilizati produsul daca acesta are colturi sau muchii ascutite, proeminente
sau suprafete aspre, si nici cand tubul din silicon prezinta deteriorari.

Sunt intacte fibreI,e; 2. Asigurati-va ca fibrele optice ale produsului sunt intacte.
optice?
Tineti un capat in directia unei Iampi luminoase (nu introduceti in sursa de lu-

mind) si celalalt capat in directia ochilor. Deplasati ghidul de lumina usor intr-o
miscare de du-te-vino si observati luminozitatea fibrelor.

Nu utilizati produsul daca mai mult de 15 % dintre fibre raman intunecate.

Figura 3-1: Comparatie intre fibrele optice intacte si cele deteriorate.

Sunt curate sinetede 3. Asigurati-va ca suprafetele de sticla si capetele cu fibra optica ale produsului
suprafetele? .
’ sunt curate si netede.

Nu utilizati produsul daca suprafetele sunt murdare sau zgériate. Puneti pro-
dusul deoparte.

[/] Verificarea s-a incheiat.
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3 Folosire

3.4 Conexiune

34 Conexiune

Conectarea cablului de lumina

Cénd combinati ghidul de lumina si endoscopul, aveli grija ca sectiunea de fibra
optica sa corespunda.

Procedati dupa cum urmeaza:

1.

Tnsurubati adaptorul compatibil cu sursa de lumina utilizatd in cap&tul proximal
al ghidului de lumina.

Conectati ghidul de lumina la sursa de lumina si asigurati-va ca ghidul de
lumina este bine fixat.

Insurubati adaptorul compatibil cu endoscopul utilizat in capatul distal al
ghidului de lumina.

Conectati ghidul de lumina la endoscop si asigurati-va ca ghidul de lumina
este bine fixat.

[¥/] Cablul de lumina este conectat.

3.5 incheierea utilizarii si curatarea preliminara

incheiati utilizarea si efectuati curatarea preliminara

Efectuati curatarea preliminara imediat dupa utilizare.

Procedati dupa cum urmeaza:

1.
2.

Daca este cazul, demontati adaptoarele utilizate de pe ambele laturi.

Tndepérta’;i pe cat posibil reziduurile vizibile de la interventie cu ajutorul unei
lavete moi, care nu lasa scame.

Uscati produsul cu o laveta moale, care nu lasa scame.

Asezati produsul intr-un recipient de eliminare pentru eliminarea ca deseuri
uscate si sigilati-I.

Dispuneti procesarea si asigurati-va ca produsul este procesat in decurs de 6
ore.

[/] Utilizarea s-a incheiat si s-a finalizat si curatarea preliminara.
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4 Procesarea

4.1 Indicatii de siguranta

4.1

Procesarea
Indicatii de siguranta

A

A

A AVERTISMENT

Daca se suspecteaza contactul produsului cu agenti patogeni ai bolii Cre-
utzfeldt-Jakob, procesarea produsului contaminat nu este posibila

Risc de contaminare incrucisata in timpul utilizarii si al procesarii

> Nu procesati produsele cu suspiciune de contaminare

> Eliminati produsele cu suspiciune de contaminare

A PRECAUTIE

Curatare si dezinfectare necorespunzatoare

Pericol pentru pacient in urma curatarii si dezinfectarii insuficiente, deteriorarea
produsului

> Utilizati aparate de curatare si dezinfectare (RDG) care indeplinesc conditi-
ile ISO 15883-1

> Incarcati aparatul in asa fel incat toate articolele de spélat sa fie complet
clatite si curatate (fara sa existe zone nespalate)

> Efectuati mentenanta adecvata a aparaturii RDG
Utilizati numai agenti de curatare si dezinfectare autorizati pentru produs

> Efectuati curatarea preliminara a produselor direct dupa utilizare si proce-
sati-le in interval de 6 ore

> La curatarea preliminara, nu sunt permise temperaturi fixe de peste 45 °C

> La curatarea preliminara, nu utilizati agenti de curatare si dezinfectare per-
sistenti (ingredient activ: aldehida, alcool)

ATENTIE

Contactul cu solutiile clorurate
Corodarea si distrugerea produsului

> Evitati contactul cu solutiile clorurate, de ex. cele cuprinse in reziduuri de la
interventie, tincturi, medicamente, solutii saline si agenti de curatare/dezin-
fectare

> Dupa contactul cu soluiji clorurate, spalati bine produsele cu apa distilata si
uscati-le complet
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4 Procesarea

4.1 Indicatii de siguranta

ATENTIE

Utilizarea ultrasunetelor
Deteriorarea produsului

> Nu expuneti produsul ultrasunetelor

ATENTIE

Agenti de curatare inadecvati si substante chimice de proces inadecvate

Deteriorari prin coroziune, uzura prematura si modificari vizuale la nivelul ma-
terialului

> Utilizati numai agenti de curatare si dezinfectare autorizati pentru produs

> Utilizati numai substante chimice de proces a caror compatibilitate cu ma-
terialul a fost recomandata de producatorul de substante chimice

> Respectati toate specificatiile de utilizare ale producatorului de substante
chimice privind temperatura, concentratia si timpul de aplicare

> Nu utilizati substante chimice de proces ce pot provoca fisuri prin tensiune
sau fragilizarea materialelor plastice

4.2 Calificarile personalului

Cerintele privind calificarile personalului Tnsarcinat cu procesarea produselor me-
dicale sunt reglementate prin lege Tn numeroase tari.

Tn orice caz, procesarea produselor medicale este permisa numai personalului
specializat care dispune de competentele necesare.

Competentele se pot obtine prin formare de specialitate sau prin educatie si lu-
crari practice, fiind posibila si completarea lor prin activitati de formare profesiona-
|4 adecvate.
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4 Procesarea

4.3 Proceduri validate

4.3 Proceduri validate

Raspunderea
beneficiarului

Procedurile indicate in acest document pentru

m  Curatare si dezinfectie manuale
®  Curatare automata si dezinfectie termica
m  Sterilizare

au fost validate in materie de eficacitate.
Beneficiarului ii revine raspunderea de a efectua, de a documenta, pune in aplica-
re si intretine un proces de procesare valid.

Asigurati-va ca aparatura utilizata la procesare este supusa unui proces de men-
tenanta adecvat.

4.4 Indicatie de proces si efectuare

Curatare preliminara

Etape de lucru

Curatare automata si
sterilizare cu aburi

Regulamente si norme

Procesarea naintea
fiecarei utilizari

www.a-k-i.org

Pregéatirea produsului pentru procesare incepe imediat dupa utilizare, prin curata-
rea preliminara.

Cititi sectiune 3.5 pentru a afla cum sa efectuati curatarea preliminara.
Procedura descrisa in acest document privind procesarea produselor se compune
din:

m  Curatare preliminara intotdeauna dupa utilizare

= Curatare si dezinfectie (manuala sau automata) si

m  Sterilizare

Cele mai bune si mai sigure rezultate la procesare se obfiin prin curatarea auto-
mata si dezinfectarea cu sterilizare cu aburi ulterioara in procese cu vacuum fra-
ctionat.

Pentru procesare, respectati prevederile nafionale in vigoare, normele si directive-
le nationale si internationale, precum si normele de igiena la procesare valabile in
institutia dumneavoastra.

Produsele noi din fabrica si cele revenite de la reparatji trebuie sa fie supuse in-
tregii proceduri de procesare inainte de a putea fi utilizate.
Utilizarea unor proceduri de procesare alternative poate duce la uzarea prematu-

ra a produsului.

Indicatii detaliate privind reprocesarea igienica, fara uzarea materialului si cu
mentinerea valorii produsului se regasesc la adresa www.a-k-i.org.
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4 Procesarea

4.5 Agenti de curatare si dezinfectare

4.5 Agenti de curatare si dezinfectare
Curatarea manuala poate fi efectuata cu:

= Cidezyme®/Enzol® (Johnson & Johnson)

Dezinfectarea manuala poate fi efectuata cu:

= Cidex® OPA (Johnson & Johnson)

Curatarea automata poate fi efectuata cu:

®  neodisher® MediClean forte 0,5 %
(Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG)

Utilizati pe cat posibil numai acesti agenti de curatare si dezinfectare.
Exista aprobari de compatibilitate materiala si pentru:

= neodisher® MediZym
(Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG)
pentru curatarea automata

Respectati specificatile  Tnainte de utilizare, cititi cu atentie si in intregime informatiile pentru utilizator emi-
producatorului! . . e e L. .
se de producator si respectati indicatiile privind concentratia, temperatura, durata
de utilizare, volumul de apa si timpul de aplicare.

4.6 Curatare si dezinfectare manuale

4.6.1 Prezentare generala

Prezentare generala privind curatarea manuala si dezinfectarea

Faza Etapa Tempera- Timp | Conc. Calitatea apei Solutie de curatare
de lucru tura (°C/°F) (min) (%) s
Solutie de curatare
I Curatare 35-45/95-113 5 0,8 Apa potabila enzimatica, de ex.
Cidezyme®/Enzol®
Temperatura
I Spalare pe 2x1 -  Apa potabils
camerei (rece)
. Solutie de dezin-
1] Dezinfectare 20-25/68-77 12 - i .
fectare (nediluata)
. L Temperatura .
v Spalare finala , 3x1 - Apa distilata* -
camerei (rece)
Temperatu-
\Y, Uscare , -
ra camerei

Tabel 4-1: Prezentare generala a curatdarii si dezinfectarii.
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4 Procesarea

4.6 Curatare si dezinfectare manuale

*Apa distilata = apa distilatd (demineralizatd, cu continut scazut de germeni, max. 10 ger-
meni/ml si continut redus de endotoxine, max. 0,25 unitati de endotoxina/ml).

4.6.2 Efectuarea procedurilor
Efectuarea fazei I: Curatare
Procedati dupd cum urmeaza:
ATENTIE! Deteriorari in urma manipuldrii abuzive. Manipulati cu atentie pro-
dusul. Nu striviti si nu indoiti. Asezati cu atentie.
ATENTIE! Suprafete vulnerabile la zgarieturi. Pericol de coroziune. Nu utilizati
perii metalice, obiecte metalice sau agenti abrazivi. indepartati impuritatile de
pe suprafetele optice numai cu tampoane imbibate cu solutie de curatare.

ATENTIE! Dozarea excesiva a agentilor de neutralizare si a agentilor de cu-
ratare de baza. Sunt posibile deteriorarea produsului si estomparea inscriptiei
cu laser.

1. Scufundati complet produsul integral dezasamblat in solutia de curatare
enzimatica.

Asigurati-va ca toate suprafetele accesibile sunt umezite cu solutia de curata-
re pe parcursul intregului interval de curatare.

2. Curatati produsul aflat in solutie cu o laveta moale sau cu o perie adecvata
cel putin un minut sau pana ce nu se mai observa reziduuri pe suprafete.
Nu utilizati perii de curatare din metal sau materiale abrazive care ar putea
deteriora produsul si / sau ar putea cauza coroziune.

Efectuarea fazei Il: Spalare

Procedati dupa cum urmeaza:
1. Spalati bine toate suprafetele accesibile Tn cursul a doua cicluri de spalare de
cate cel putin un minut.

Utilizati apa proaspata la fiecare ciclu de spalare.
2. Lasati apa reziduala sa se scurga complet.
Efectuarea fazei lll: Dezinfectie

Procedati dupa cum urmeaza:
1. Scufundati complet produsul in solutia de dezinfectare.

Asigurati-va ca toate suprafetele accesibile sunt umezite cu solutia de dezin-
fectare.

2. Tndepérta’;i toate bulele de aer fixate pe suprafetele componentelor.
Efectuarea fazei IV: Clatirea finala

Procedati dupd cum urmeaza:
1. Spalati complet produsul in trei cicluri de spalare a cate cel pufin un minut.
Utilizati apa proaspata la fiecare ciclu de spalare.

2. Lasati apa reziduala sa se scurga complet.
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4 Procesarea

4.6 Curatare si dezinfectare manuale

Efectuarea fazei V: Uscare

Procedati dupa cum urmeaza:

1.

Verificarea vizuala 2.

Uscati produsul cu o laveta moale, care nu lasa scame.

Folositi aer comprimat cu presiunea de max. 0,5 bar pentru a usca zonele la
care nu puteti avea acces cu céarpa.

Dupa uscare, efectuati o verificare vizuala in lumina ambianta puternica
(vedeti sectiune 3.3.1) si asigurati-va ca produsul nu este deteriorat si ca nu
prezinta reziduuri vizibile.

Utilizati o lupa. Repetati procedura de curatare daca este cazul.

Puneti imediat deoparte produsele deteriorate.

[/] Se exclud curatarea si dezinfectarea manuale.

4.7 Curatarea automata si dezinfectarea termica
4.71 Prezentare generala
. . Tempera- Timp Conc. . ) Solutie de cura-
Faza Etapa de lucru . . Calitatea apei .
tura (°C/°F) (min) (%) tare / Observatie
Spalare pre- . .
I o < 25177 2 -—- Apa potabila
liminara
Agent de curatare alca-
Il Curatare 55/131 10 0.5 Apa potabila lin, de ex. neodisher® Me-
diClean forte, pH > 10
[ Spalare | >10/50 1 - Apa potabila
v Spalare Il > 10/50 1 - Apa distilata*
Dezinfecta- S o s
\Y . 90/194 5 - Apa distilata* Valoare A, > 3000
re termica
Vi Uscare - -—- - -

*Apa distilata

Tabel 4-2: Prezentare generaléa a curatarii automate si dezinfectarii termice.

= apa distilata (demineralizata, cu continut scazut de germeni, max. 10 ger-

meni/ml si continut redus de endotoxine, max. 0,25 unitati de endotoxina/ml).

Nota: Componentele eloxate sau cele din plastic (de ex. inelele de linie, suportul

ocular) se pot decolora prin procesarea automata.
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4 Procesarea

4.7 Curatarea automata si dezinfectarea termica

4.7.2 Efectuarea procedurilor

AUTOCLAVE

Verificarea vizuala

Efectuarea curatarii automate si dezinfectarii termice
Efectuati dezinfectarea termica numai cu produse marcate ca fiind autoclavabile.

Utilizati un aparat de curatare/dezinfectare a carui eficacitate a fost validata si ca-
re satisface cerintele ISO 15883-1 resp. versiunea specifica regiunii si valabild in
aceasta.

Pentru curatarea automatd se recomanda eliminarea prealabila ca deseu uscat.

In cazul elimin&rii ca deseu umed, utilizati agenti de curétare nespumanti si spa-
lati bine produsele inainte de curatarea automata.

Utilizati apa deionizatéa pentru dezinfectarea termica.

Procedati dupad cum urmeaza:

1. Plasati toate componentele intr-un cos de procesare.

2. Incarcati aparatul de curatare/dezinfectare conform modelului de incarcare
validat. Respectati specificatiile producatorului si instructiunile de utilizare ale
aparatului.

in timpul Incarcarii, asigurati-va ca nu vor raméane zone nespalate.

3. Porniti ciclul de curatare/dezinfectare conform datelor producatorului si
instructiunilor de utilizare ale aparatului.

PRECAUTIE! Pericol de oparire la scoaterea articolelor de spalat. Purtati ma-

nusi.

4. Scoateti cosul de procesare cu cablul de lumina din aparatul de curéatare/
dezinfectare.

5. Dupa uscare, efectuati o verificare vizuala in lumina ambianta puternica si
asigurati-va ca produsele sunt uscate, nu sunt deteriorate si ca nu prezinta
reziduuri vizibile.

Utilizati o lupa. Repetati procedura de curatare daca este cazul.
Puneti imediat deoparte produsele deteriorate.

[/] Curatarea automata este incheiata.
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4 Procesarea

4.8 Sterilizare

4.8 Sterilizare

4.8.1 Sterilizare prin aburi

AUTOCLAVE

Respectati specificatiile
producatorului!

Efectuarea sterilizarii cu aburi
Efectuati sterilizarea cu aburi numai cu produse marcate ca fiind autoclavabile.
Utilizati apa de alimentare distilata, care corespunde cerintelor EN 285.

ATENTIE! Nerespectarea cerintelor producatorului privind procedurile de sterili-
zare cu aburi si calitatea aburilor poate provoca daune conexe precum dizolvarea
adezivului sau depuneri pe suprafetele de capat, care vor avea drept rezultat re-
ducerea vietii utile a ghidului de lumina.

Procedati dupd cum urmeaza:

1. Asigurati-va ca s-au incheiat curatarea manuala sau automata si
dezinfectarea.

2. Plasati toate componentele intr-un cos de procesare.

3. Ambalati cosul cu doua straturi individuale de panza netesuta din doua
straturi, admisa pentru sterilizare.

PRECAUTIE! Pericol de oparire la incarcarea aparatului de sterilizare. Purtati
manusi adecvate.

4. Tncarcati aparatul de sterilizare conform modelului de incarcare validat.
Respectati specificatiile producatorului si instructiunile de utilizare ale
aparatului.

5. Porniti ciclul de sterilizare conform datelor producatorului si instructiunilor de
utilizare ale aparatului de sterilizare.

Utilizati urmatorii parametri validati la sterilizare:

Temperatura 134 °C (273,2 °F)

Timp de mentinere 5 min. (timp de sterilizare efectiva)

Nota: Beneficiarului ii revine raspunderea de a se asigura ca aparatul de ste-
rilizare utilizat corespunde parametrilor indicati mai sus.

PRECAUTIE! Pericol de oparire la scoaterea articolelor sterile. Purtati manusi
adecvate.

ATENTIE! Produse incalzite sensibile la soc. Evitati socurile si vibratiile.
ATENTIE! Deteriorari Tn urma schimbarilor bruste de temperatura. Lasati pro-
dusele sa se raceasca la temperatura camerei fara mijloace suplimentare de
racire.

6. Scoateti articolele sterilizate din aparatul de sterilizare.

Asigurati-va ca sterilitatea este mentinuta dupa procesare.

[/] Procedura de sterilizare s-a incheiat.

Instructiuni de utilizare | 14 - Apr-2021 | Version: G Pagina 26 din 32



4 Procesarea

4.8 Sterilizare

4.8.2 STERRAD® procedura de sterilizare (100S, NX, 100NX)

Respectati specificatiile
producatorului!

Sistemul STERRAD® de la firma Advanced Sterilization Products (ASP) foloses-
te tehnologia plasmei de temperatura joasa cu peroxid de hidrogen gazos pentru
sterilizarea finala a produselor medicale reutilizabile curatate, spalate si uscate.

Respectati instructiunile de utilizare ale aparatului dvs. STERRAD® si STERRAD®
Sterility Guide (SSG) al firmei ASP de pe www.sterradsterilityguide.com sau con-
tactati serviciul clienti ASP.

Efectuarea sterilizarii

ATENTIE! Utilizarea sterilizarii STERRAD® poate cauza modificari la nivel cosme-
tic asupra produsului, care nu influenteaza neaparat functionarea.

ATENTIE! Toate produsele trebuie sa fie uscate cu grija Thainte de a putea fi pla-
sate in sterilizatorul STERRAD®. Umiditatea poate duce la intreruperea ciclului de
sterilizare.

Procedati dupa cum urmeaza:

1. Plasati toate componentele intr-un cos de procesare. Plasati o banda
indicatoare STERRAD® in fiecare cos.

Ambalati cosul cu doua straturi individuale de panza netesuta din doua stra-
turi, admisa pentru sterilizare.

2. Introduceti cosul infasurat in aparatul de sterilizare.
Pozitionati cosul astfel incat plasma sa poata actiona peste tot. Asigurati-va
ca nicio componenta nu atinge peretele sterilizatorului.

3. Porniti ciclul de sterilizare conform datelor producatorului si instructiunilor de
utilizare ale aparatului de sterilizare.
Sterilizarea STERRAD® a fost validata pentru urmatoarele cicluri:

= STERRAD® 100S ciclu scurt
= STERRAD® NX ciclu standard
= STERRAD® 100NX ciclu standard

4. Scoateti articolele sterilizate din aparatul de sterilizare.
Asigurati-va ca sterilitatea este mentinutad dupa procesare.

[/] Procedura de sterilizare s-a incheiat.
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5 Datele produsului
5.1 Date tehnice

5.2

Datele produsului
Date tehnice

Lungime 180 cm /230 cm /300 cm
Diametru activ 3,5mm /4,8 mm

Cea mai mica raza de indoire 5cm

Clasificare conform Regulamentului UE aplicabil Produs medical din clasa |
Parte aplicata cf. IEC 60601-1 CF

Conditii ambiante

Conditii de transport si depozitare

Temperatura -20 °C panala +70 °C
Umiditatea relativa a aerului 5 % panala 95 %
Presiunea aerului 70 kPa pana la 106 kPa

Depozitati produsele procesate si protejate impotriva recontaminarii intr-un loc us-
cat, bine aerisit, fara praf, protejat de lumina si cu temperatura constanta.

Lumina solara directa, temperaturile ridicate, umiditatea crescuta a aerului sau ra-
diatiile pot deteriora produsul sau crea un risc de infectie.

La depozitare, asigurati-va ca produsul nu poate fi deteriorat sub actiunea altor in-
strumente. In acest scop, este ideal sa depozitati produsul separat sau sa utilizati
recipiente in care sa il puteti fixa.

Conditii de functionare

Temperatura +5 °C panala +40 °C
Umiditatea relativa a aerului 30 % pana la 95 %
Presiunea aerului 70 kPa péana la 106 kPa

A PRECAUTIE

Nerespectarea conditiilor ambiante

Leziuni tisulare ireversibile sau coagulare nedorita, ranirea utilizatorului, daune
materiale

> Respectati conditiile de utilizare, precum si conditiile de transport si depozi-
tare
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5 Datele produsului

5.3 Piese de schimb si accesorii

53 Piese de schimb si accesorii

Utilizati doar piese de schimb si accesorii originale.

Figura

Denumire

Numar articol

na) pentru:

Adaptor pentru ghidul de lumina (pentru conectarea la ghidul de lumina, pe partea sursei de lumi-

z:.- Sistem Storz 05.0100z
| Sistem Wolf 05.0102b
—————— Sistem ACMI (Circon) 05.0106¢
m Sistem Olympus 05.01010

pentru:

Adaptor pentru ghidul de lumina (pentru conectarea la ghidul de lumina, pe partea endoscopului)

Endoscoape Storz 05.0108z
Endoscoape Wolf 05.0110b
Endoscoape ACMI 05.0112c

Adaptor pentru ghidul de lumina

(pentru conectarea la endoscop) pen

tru:

Cabluri de lumina Storz

05.0114z

Cabluri de lumina Wolf

05.0116b

Tabel 5-1: Piese de schimb si accesorii.
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6 Eliminarea deseurilor

6 Eliminarea deseurilor

A AVERTISMENT

Produs contaminat

Pericol de infectie

> Procesati produsul Thainte de eliminare (capitol 4)

La eliminarea si reciclarea produsului si a componentelor sale, respectati regula-
mentele nationale in vigoare.
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