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0 Wazne wskazéwki dotyczgce tego dokumentu

0.1 Zakres obowigzywania, identyfikacja, przeznaczenie

0 Wazne wskazéwki dotyczace tego dokumentu
0.1 Zakres obowigzywania, identyfikacja, przeznaczenie
Niniejsza instrukcja obstugi obowigzuje dla nastepujgcych produktow:
= Swiattowody z numerami artykutéw
- 05.0084I
- 05.0085I
- 05.0086I
- 05.00871

- 05.0088l
- 05.00901

= Swiattowody wysokotemperaturowe z numerami artykutéw
- 05.0085l.ht

- 05.0088l.ht
- 05.00901.ht

= Swiattowody do bliskiej podczerwieni o numerach artykutu

- 05-0094I-nir

Niniejsza instrukcja obstugi jest cze$cig skladowg produktu i zawiera wszystkie in-
formacje potrzebne uzytkownikowi i operatorowi do bezpiecznego i zgodnego z
przeznaczeniem uzytkowania.

Niniejsza instrukcja nie opisuje stosowania metody endoskopowej ani technik w
trakcie zabiegu medycznego.

0.2 Grupa docelowa

Niniejsza instrukcja obstugi jest skierowana do lekarzy, medycznego personelu
pomochniczego i pracownikéw sterylizacji, ktorym powierza sie uzytkowanie, po-
stugiwanie sie produktem oraz przygotowanie produktu do uzycia.

0.3 Korzystanie z dokumentu i przechowywanie dokumentu

Niniejszg instrukcje obstugi nalezy przechowywac¢ w ustalonym miejscu i zapew-
ni¢, aby byta ona dostepna dla grupy docelowej w kazdej chwili.

W przypadku zbycia lub zmiany lokalizacji produktu dokument nalezy przekazaé
kolejnemu wiascicielowi.
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1 Ogodlne informacje na temat produktu

1.1 Zakres dostawy

1 Ogodlne informacje na temat produktu
1.1 Zakres dostawy

Sprawdzi¢ zakres

Zakres dostawy produktu obejmuje nastepujgce elementy:
= 1 Swiattowod
m 1 adapter swiattowodowy do podtgczenia od strony zrédta swiatta®
= 1 adapter $wiattowodowy do podtgczenia od strony endoskopu*
®  [nstrukcja obstugi

* Adaptery Swiattowodowe muszg zosta¢ zaméwione oddzielnie na zycze-
nie klienta i sg zawarte w cenie. W przypadku swiattowodu do bliskiej pod-
czerwieni adapter po stronie zrodta Swiatta jest podigczony na state i dla-
tego wchodzi w zakres dostawy.

Po otrzymaniu dostawy nalezy jg skontrolowa¢ na podstawie listu przewozowego

|
dostawy! pod wzgledem kompletnosci i integralnosci.
Przesytka zostata wystana z naszej firmy w nienaruszonym stanie. Jesli mimo to
istnieje podstawa do reklamaciji, nalezy zwrdci¢ sie do serwisu technicznego na-
szej firmy.
1.2 Opis produktu
1.21 Parametry wydajnosciowe i sposob dziatania

Wytrzymate i nadajgce
sie do sterylizacji w
autoklawie

Swiatlowody
wysokotemperaturowe

Dostarczane przez nas swiattowody majg, zaleznie o wykonania, aktywna $redni-
ce 3,5 lub 4,8 mm i sg dostepne w dtugosciach 180, 230 i 300 cm.

Wszystkie swiattowody mogg by¢ sterylizowane parowo Dzieki trwatej ostonce si-
likonowej ze zbrojeniem i wewnetrzng ochrong przed zatamaniem sg one bardzo
wytrzymate i odporne na rozcigganie, a dzieki temu bardzo elastyczne i lekkie.

Swiattowody wysokotemperaturowe wyrézniajg sie duzg wytrzymatoscia ter-
miczng dzieki stopionym wtdknom swietlnym na wejsciu swiatta. Nadajg sie one
szczegdlnie dobrze do stosowania ze zrodtami Swiatta wytwarzajgcymi wysokie
temperatury, np. ksenonowymi zrédtami swiatta.

Stosowanie réznych adapteréw umozliwia stosowanie swiattowodoéw ze zrédtami
Swiatta i endoskopami wszystkich popularnych producentow.

W przypadku kombinacji swiattowoddw i endoskopu przekroje poprzeczne wto-
kien optycznych obu komponentéw muszg by¢ ze sobg zgodne. Rézne przekroje
poprzeczne mogg powodowac niepozgdane nagrzewanie sie miejsc potgczenia.

Wskazowka: Standardowe $wiattowody moga sie nadmiernie nagrzewa¢ w po-
taczeniu z ksenonowymi zrédtami Swiatta i ulega¢ uszkodzeniu w
przypadku wielokrotnego lub dtugotrwatego stosowania. Uszkodze-
nie prowadzi do przerwania przewodzenia, co skutkuje coraz silniej-
szym nagrzewaniem sie miejsc potgczen swiattowoddw. W potgcze-
niu z ksenonowymi zrédtami Swiatta nalezy uzywac wytgcznie Swia-
ttowodow wysokotemperaturowych.
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1 Ogodlne informacje na temat produktu
1.2 Opis produktu

1.2.2

1.3

Prezentacja widoku

llustracja 1-1: Swiatlowdd z adapterami.

Przytgcze dla endoskopu

Adapter ACMI

Adapter Storz

Przytacze do zrodta swiatta (z numerem artykutu)
Adapter do zrodta swiatta Wolf

Adapter do zrédta swiatta Storz

Wskazéwka: Numer artykutu jest zakryty przy dokreconym adapterze.

Kompatybilnos¢ z endoskopami

W celu uniknigcia nadmiernego nagrzewania sie w miejscach potgczenia nalezy
dobierac¢ pasujgce do siebie swiattowody i endoskopy.

Aktywna $rednica swiattowodu musi by¢ rowna lub mniejsza niz aktywna $redni-
ca widkna optycznego endoskopu.

W przypadku uzywania $wiattowodéw o mniejszej aktywnej $rednicy nalezy za-
chowac tak mata roznice, jak to mozliwe.

W przypadku endoskopu o widknie optycznym z aktywng $rednicg mniejszg niz

4 mm nalezy uzy¢ swiattowodu o aktywnej $rednicy 3,5 mm.
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1 Ogodlne informacje na temat produktu

1.4 Przeznaczenie

14 Przeznaczenie
1.4.1 Przeznaczenie

Swiattowody stuzg do odbierania $wiatta ze zrodta $wiatta i jego przewodzenia
oraz przekazywania swiatta do endoskopu lub innego optycznego produktu me-
dycznego.

Produkt spetnia wymagania CF zgodnie z IEC 60601-1 dotyczace ochrony przed
. porazeniem pragdem elektrycznym i jest dopuszczony do stosowania w potgczeniu
z czesSciami uzytkowymi, ktére sg przeznaczone do bezposredniego stosowania

na sercu.
1.4.2 Wskazania
Wskazanie do zabiegu endoskopowego zalezy od schorzenia pacjenta i rozwaze-
nia przez lekarza prowadzgcego indywidualnych korzysci z leczenia i stopnia ry-
zyka.
143 Przeciwwskazania

Moggq istnie¢ uzasadnione przeciwwskazania w stanie ogélnym lub w specyficz-
nym przebiegu choroby u pacjenta.

Decyzje o przeprowadzeniu zabiegu endoskopowego podejmuje lekarz prowa-
dzacy po rozwazeniu indywidualnych korzys$ci z leczenia i stopnia ryzyka.
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1 Ogodlne informacje na temat produktu

1.5 Oznaczenie

1.5 Oznaczenie

1.5.1 Piktogramy i informacje umieszczone na produkcie i opakowaniu

REF

DR~ @P>ELEDS

B(only

Ponizej objasniono piktogramy, ktére mozna znalez¢ na produkcie lub opakowa-
niu.

Produkt przeznaczony do sterylizacji w autoklawie

Oznaczenie CE

Numer artykutu

Numer seryjny

Wyréb medyczny

Producent

Data produkc;ji

Przestroga (IEC 60601-1 3rd edition) / Uwaga: przestrzegac¢ informacji zawartych
w dokumentaciji towarzyszgcej (IEC 60601-1 2nd edition)

Niesterylny, sterylizowac przed kazdym uzyciem

Nie stosowac w poblizu aparatu do rezonansu magnetycznego

Czes¢ uzytkowa typu CF zgodnie z IEC 60601-1

Dopuszczalna temperatura magazynowania i transportu

Dopuszczalna wzgledna wilgotno$¢ powietrza w trakcie magazynowania i trans-
portu

Dopuszczalne cisnienie powietrza w trakcie magazynowania i transportu

Przestroga: sprzedaz lub przepisanie tego produktu przez lekarza podlega ograni-
czeniom ustawy federalnej USA

1.5.2 Piktogramy w niniejszym dokumencie

A

Ponizej objasniono piktogramy, ktére znajdujg sie w niniejszym dokumencie.

OgodIny symbol ostrzegawczy

Ostrzezenie przed zagrozeniem biologicznym, niebezpieczerhstwem zakazenia

Ostrzezenie przed gorgca powierzchnig
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1 Ogodlne informacje na temat produktu

1.6 Kontakt do serwisu technicznego

1.6 Kontakt do serwisu technicznego

W przypadku pytan dotyczacych naszych produktéw, instalacji lub uzytkowania
oraz w przypadku serwisu nalezy zwrdcié sie do jednego z naszych oddziatow.

Dane kontaktowe znajdujg sie na tylnej stronie niniejszego dokumentu.

1.7 Obowiazek zgtaszania powaznych incydentéw

Wszelkie powazne incydenty wystepujgce w zwigzku z produktem nalezy zgta-
szacé producentowi i wkasciwemu organowi krajowemu, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent ma swojg siedzibe.
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2 Ogodlne informacje dotyczgce bezpieczenstwa

2.1 Prezentacja ostrzezen

2 Ogodlne informacje dotyczace bezpieczenstwa
21 Prezentacja ostrzezen
211 Ostrzezenia na poczatku rozdziatu

Opisane ponizej ostrzezenia mozna znalez¢ zebrane na poczatku rozdziatow, w
ktérych opisane instrukcje postepowania mogg wigzacé sie z odpowiednimi zagro-
zeniami.

Ciezkos¢ potencjalnego zagrozenia wyrazana jest za pomocg stowa sygnalizujg-
cego, ktdére rozpoczyna ostrzezenie.

Nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia i pamietac¢ o nich w trakcie wy-
konywania danych czynnosci.

Informacja o zagrozeniu, ktére moze prowadzi¢ do $mierci lub ciezkich obrazen:

A OSTRZEZENIE

Rodzaj i zrédto zagrozenia w postaci obrazen
Skutki nieprzestrzegania

> Czynnosci zapobiegajgce zagrozeniu

Informacja o zagrozeniu, ktére moze prowadzi¢ do lekkich i srednio ciezkich obra-
zen:

A PRZESTROGA

Rodzaj i zrédio zagrozenia w postaci obrazen
Skutki nieprzestrzegania

> Czynnosci zapobiegajgce zagrozeniu

Informacja o mozliwych szkodach materialnych:

NOTYFIKACJA

Rodzaj i zrédio zagrozenia w postaci szkdéd materialnych
Skutki nieprzestrzegania

> Czynnosci zapobiegajgce zagrozeniu
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2 Ogodlne informacje dotyczgce bezpieczenstwa

2.1 Prezentacja ostrzezen

21.2 Ostrzezenia w tekscie

Opisane ponizej ostrzezenia mozna znalez¢ w instrukcjach postepowania bezpo-
Srednio przed opisem czynnosci, ktérych wykonywanie moze wigzac¢ sie z zagro-
zeniami.

Ciezkos¢ potencjalnego zagrozenia wyrazana jest za pomocg stowa sygnalizujg-
cego, ktére rozpoczyna ostrzezenie.

Nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia i przestrzega¢ czynnosci zapo-
biegajgcych zagrozeniu.

Informacja o zagrozeniu, ktére moze prowadzi¢ do smierci lub ciezkich obrazen:

OSTRZEZENIE! Rodzaj i zrédio zagrozenia. Skutki nieprzestrzegania. Czynno$é
zapobiegajgca zagrozeniu.

Informacja o zagrozeniu, ktére moze prowadzi¢ do lekkich i Srednio ciezkich obra-
zen:

PRZESTROGA! Rodzaj i zrédto zagrozenia. Skutki nieprzestrzegania. Czynnos¢
zapobiegajgca zagrozeniu.

Informacja o mozliwych szkodach materialnych:

NOTYFIKACJA! Rodzaj i zrédio zagrozenia. Skutki nieprzestrzegania. Czynno$é
zapobiegajgca zagrozeniu.

2.2 Bezpieczenstwo produktu

221 Podstawowe zasady bezpieczenstwa

Zagrozenia — mimo
najwyzszej jakosci

> &

Nasze produkty sg opracowywane i wytwarzane zgodnie z najwyzszymi standar-
dami jako$ci.

Mimo Ze niniejszy produkt odpowiada aktualnemu stanowi techniki, podczas uru-
chamiania, uzytkowania lub w zwigzku z przygotowywaniem produktu do uzytku
oraz utrzymywaniem produktu w nalezytym stanie mogg powsta¢ zagrozenia.

Z tego wzgledu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszg instrukcje obstugi. Nalezy
przestrzegac i stosowac sie do ostrzezen w niniejszym dokumencie.

Produktu nalezy uzywac¢ wytgcznie w nienagannym stanie, zgodnie z jego prze-
znaczeniem oraz przestrzegajac instrukcji obstugi. Przed kazdym uzyciem nalezy
zapewni¢ integralnos¢ i sprawne dziatanie produktu i stosowanego osprzetu.

Nalezy zachowac oryginalne opakowanie i stosowac¢ je do odsytania do serwisu.

Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi wszystkich urzadzen i narzedzi stosowany-
ch w potgczeniu z omawianym produktem.

OSTRZEZENIE! Niesterylna wysytka. Zagrozenie zakazeniem. Produkt i osprzet
wysterylizowa¢ przed pierwszym uzyciem.

OSTRZEZENIE! Odsytanie zanieczyszczonych produktéw. Zagrozenie zakaze-
niem. Produkt i osprzet przed wystaniem przygotowac¢ do uzycia. Oznaczy¢ opa-
kowanie zewnetrzne, okreslajgc stan przygotowania do uzycia.
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2 Ogodlne informacje dotyczgce bezpieczenstwa

2.2 Bezpieczenstwo produktu

> > > P

A

OSTRZEZENIE! Niebezpieczenstwo na skutek samowolnych zmian dokonywany-
ch w obrebie produktu. Osoby mogg doznac¢ ciezkich obrazen. Nie nalezy doko-
nywac zadnych samowolnych zmian.

OSTRZEZENIE! Awaria komponentéw podczas zabiegu. Zagrozenie dla pacjen-
ta. Nalezy mie¢ do dyspozycji zapasowy produkt gotowy do uzycia.

OSTRZEZENIE! Zrédto $wiatta o duzej mocy promieniowania. Niebezpieczen-
stwo uszkodzenia oczu. Nie patrze¢ bezposrednio w wolny koniec $wiattowodu
ani w wylot swiatta endoskopu.

OSTRZEZENIE! Obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego (MRT). Od-
dziatywanie sity magnetycznej, wzajemne oddziatywania elektromagnetyczne,
wzrost temperatury czesci metalowych. Produktu nie nalezy stosowa¢ w poblizu
tomograféw MR.

OSTRZEZENIE! Nieprawidiowe postugiwanie sie urzgdzeniem i jego nieprawidto-
wa pielegnacja oraz uzytkowanie niezgodne z przeznaczeniem moga stwarzacé ry-
zyko dla pacjenta i uzytkownika lub powodowa¢ przedwczesne zuzycie produktu.

PRZESTROGA! Zagrozenie dla 0sdb, uszkodzenie urzadzenia. Nie ustawiac
zadnych przedmiotéw na przewodach. Wszystkie przewody nalezy poprowadzié¢
w taki sposdéb, aby wykluczyé mozliwosé potkniecia sie o nie.

22.2 Kwalifikacje personelu
Przestrzega¢ Do uzytkowania i przygotowania produktu do uzycia niezbedne sg kazdorazowo
wymogow dotyczgcych . P : . . e
kwalifikacji ~ specjalne kwalifikacje. Nalezy przestrzega¢ wymogdw dotyczacych kwalifikacji
personelu, opisanych w rozdziatach niniejszego dokumentu.
223 Odsytanie

W przypadku koniecznosci odestania produktu nalezy sie zwréci¢ do naszego
serwisu technicznego.

A OSTRZEZENIE

Zanieczyszczony produkt
Niebezpieczenstwo zakazenia

> Przed wysytkg produkt nalezy odpowiednio przygotowac (rozdziate 4)

Przesyta¢ tylko prawidtowo przygotowane produkty.
W miare mozliwosci do wysytki nalezy uzywacé oryginalnego opakowania.
Oznaczy¢ opakowanie zewnetrze, okreslajgc stan przygotowania produktu.

Zastrzegamy sobie prawo do odméwienia przyjecia nieoznaczonego produktu i
odestania go.
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3 Uzycie

3.1 Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

3 Uzycie
3.1 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

A OSTRZEZENIE

A/ i Wzajemne oddzialywania z jednoczesnie stosowanymi urzadzeniami

Zagrozenie dla pacjenta i uzytkownika, zakt6écenia obrazu, uszkodzenie pro-
duktu

> Upewni¢ sie, ze wszystkie uzywane urzadzenia spetniajg co najmniej nie-
zbedne wymogi BF zgodnie z IEC 60601-1

> Przestrzega¢ oznaczen i instrukcji obstugi stosowanych urzadzen

A OSTRZEZENIE

Stosowanie niesterylnych elementéw

Niebezpieczenstwo zakazenia pacjenta

> Stosowac wylgcznie endoskopy i osprzet endoskopowy, ktére sg odpo-
wiednio przygotowane do uzycia

> Niesterylnie dostarczony osprzet przygotowac przed uzyciem
> Przed uzyciem przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg

> Swiattowdd przymocowaé w polu operacyjnym i zabezpieczy¢ przed zsu-
nieciem, zapewni¢ odcigzenie naciggu

A OSTRZEZENIE

Ponowne zanieczyszczenie w wyniku nieodpowiedniego obchodzenia sie

z produktem
Niebezpieczenhstwo zakazenia pacjenta

> Przestrzegac¢ przepiséw dotyczgcych higieny

Instrukcja obstugi | 14 - Apr-2021 | Version: G Strona 15 z 32



3 Uzycie

3.1 Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

3.2

A PRZESTROGA

Wysokie temperatury w potaczeniu ze zrédtami swiatta

Nieodwracalne uszkodzenie tkanek lub niezamierzona koagulacja, obrazenia
ciata uzytkownika, szkody materialne

Do endoskopu stosowac pasujgcy swiattowod

Unika¢ dtugiego stosowania intensywnego $wiatta

Wybieraé mozliwie matg moc swiatta do oswietlania obszaru docelowego
Nie porusza¢ zrédtem swiatta w poblizu lampy

Nie dotykac¢ przytgczy swiattowodu

vV V V V V V

Nie styka¢ dystalnego konca swiattowodu z tkankg pacjenta, palnymi lub
wrazliwymi na ciepto materiatami

> Nie zostawia¢ swiattowodu bez nadzoru, jezeli transmituje on Swiatto ze
zrédta swiatta

NOTYFIKACJA

Nieodpowiednie obchodzenie sie z produktem
Mozliwe uszkodzenie produktu

> Nie uderzac¢ ani nie wyginac¢, ostroznie odktadac
> Unika¢ rysowania i niszczenia powierzchni

> Przestrzega¢ promienia giecia

Kwalifikacje personelu

Niniejszy produkt moze by¢ obstugiwany wytgcznie przez lekarzy i medyczny per-
sonel pomocniczy, ktory zostat poinstruowany na temat sposobu uzytkowania
produktu oraz spetnia obowigzujgce w miejscu stosowania produktu przepisy do-
tyczgce wyksztatcenia, wiedzy specjalistycznej i praktycznego doswiadczenia w
ramach stosowanej procedury endoskopowe;j.
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3 Uzycie

3.3 Kontrola techniczna przed uzyciem

3.3 Kontrola techniczna przed uzyciem

3.31 Kontrola wzrokowa

Uszkodzenia
zewnetrzne?

Wibkna szklane
nienaruszone?

Powierzchnie czyste i
gtadkie?

Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa

Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa.

Procedura postepowania jest nastepujgca:

1. Nalezy upewnic sie, ze produkt i wszystkie elementy, ktére majg zosta¢ uzyte,
nie majg uszkodzen zewnetrznych.
Nie nalezy uzywaé produktu, jesli ma ostre brzegi lub kanty, wypuktosci lub
szorstkie powierzchnie, lub jesli wezyk silikonowy jest uszkodzony.

2. Nalezy upewnic sie, ze wtdkna szklane produktu sg nienaruszone.

Przytrzymac kohcowke w kierunku jasnej lampy (nie wktada¢ w zrodto swia-
tta), a drugi koniec w kierunku oczu. Poruszac lekko swiattowodem w jedng i
w drugg strone i obserwowac jasnos¢ widkien.

Nie nalezy uzywac produktu, jesli ponad 15% witdkien pozostaje ciemne.

llustracja 3-1: Poréwnanie nienaruszonych i uszkodzonych widkien.

3. Nalezy upewnic¢ sie, ze powierzchnie szklane i powierzchnie koncowe witdkien
optycznych produktu sg czyste i gtadkie.

Nie nalezy uzywaé produktu, jesli jego powierzchnie sg zabrudzone lub pory-
sowane. Nalezy odrzuci¢ produkt.

[/] Kontrola zostata zakoriczona.
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3 Uzycie
3.4 Przytacze

3.4 Przylacze

Podtaczanie swiattowodu

W przypadku kombinacji swiattowodu i endoskopu nalezy pamieta¢ o dopasowa-
niu przekrojéw poprzecznych wtdkien optycznych.

Procedura postepowania jest nastepujgca:

1.

Nakreci¢ adapter pasujgcy do uzywanego zrédta swiatta na proksymalny
koniec $wiattowodu.

2. Zamocowac swiattowdd na zrodle swiatta i upewnié sie, ze jest on solidnie
zamocowany.

3. Nakreci¢ adapter pasujagcy do uzywanego endoskopu na dystalny koniec
Swiattowodu.

4. Zamocowac $wiattowdd na endoskopie i upewnic sig, ze jest on solidnie
zamocowany.

[ Swiattowod zostat podtgczony.

3.5 Zakonczenie uzywania i czyszczenie wstepne

Zakonczy¢ uzywanie i wykona¢ wstepne czyszczenie

Wstepnie czyszczenie wykonac niezwlocznie po uzyciu.

Procedura postepowania jest nastepujgca:

1.
2.

Ewentualnie obustronnie zdemontowaé uzywany adapter.

Kompletnie usung¢ ewentualne pozostatosci pooperacyjne wilgotng
niestrzepigcy sie Sciereczka.

Produkt nalezy osuszy¢ migkka, niestrzepigcy sie Sciereczka.

Produkt wtozy¢ do specjalnego pojemnika utylizacyjnego do suchego
usuwania i zamkna¢ pojemnik.

Zainicjowac¢ przygotowanie i pamieta¢, ze produkt musi by¢ przygotowany w
ciggu 6 godzin.

Uzywanie i wstepne czyszczenie jest zakonczone.
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4 Przygotowanie

4.1 Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

4.1

Przygotowanie
Informacje dotyczace bezpieczenstwa

A

A

A OSTRZEZENIE

Podejrzenie kontaktu produktu z czynnikami zakaznymi choroby Creutz-
felda-Jakoba — przygotowanie skazonego produktu jest niemozliwe
Ryzyko zakazenia krzyzowego podczas uzywania i przygotowania

> Nie przygotowywacé produktdéw narazonych na ryzyko zakazenia

> Usuwac¢ produkty narazone na skazenie

A PRZESTROGA

Nieprawidiowe czyszczenie i dezynfekcja

Narazenie pacjenta na niebezpieczenstwo wskutek niewystarczajgcego czysz-
czenia i dezynfekgji, uszkodzenie produktu

> Nalezy uzywac urzgdzenia czyszczgcego i dezynfekujgcego (RDG), ktore
spetnia wymogi normy ISO 15883-1

> Urzadzenie nalezy wypetni¢ w taki sposéb, aby produkt zostat catkowicie
przeptukany i wyczyszczony (nie mogg powstac¢ zadne ,strefy niedostepne
do sptukiwania”)

RDG nalezy odpowiednio utrzymywac¢ w nalezytym stanie
> Nalezy uzywac wytgcznie srodkéw czyszczacych i dezynfekcyjnych, ktére
sg dozwolone dla tego produktu

> Bezposrednio po uzyciu nalezy przeprowadzi¢ wstepne czyszczenie pro-
duktow i przygotowac je do uzycia w ciggu 6 godzin

> Podczas czyszczenia wstepnego nie nalezy stosowac utrwalajgcych tem-
peratur powyzej 45°C

> Podczas czyszczenia wstepnego nie nalezy stosowac¢ utrwalajgcych $rod-
kéw czyszczgcych i dezynfekcyjnych (podstawowa substancja czynna: al-
dehyd, alkohol)
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4 Przygotowanie

4.1 Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

NOTYFIKACJA

Kontakt z roztworami zawierajgcymi chlorki
Korozja i zniszczenie produktu

> Unika¢ kontaktu z roztworami zawierajgcymi chlor, np. w pozostatosciach
pooperacyjnych, nalewkach, srodkach leczniczych, roztworach soli kuchen-
nej i srodkach czyszczacych/dezynfekujgcych

> W przypadku kontaktu produktéw z roztworami zawierajgcymi chlorki pro-
dukty nalezy obficie sptuka¢ catkowicie odsolong wodg i doktadnie wysu-
szy€

NOTYFIKACJA

Stosowanie ultradzwiekéow
Uszkodzenie produktu

> Nie wystawia¢ produktu na dziatanie ultradZzwiekéw

NOTYFIKACJA

Nieodpowiednie srodki czyszczace i procesowe srodki chemiczne

Uszkodzenia korozyjne, przedwczesne starzenie sie i zmiany wtasciwosci
optycznych materiatu

> Nalezy uzywac wytgcznie srodkéw czyszczacych i dezynfekcyjnych, ktére
sg dozwolone dla tego produktu

> Nalezy uzywaé wytgcznie procesowych srodkéw chemicznych, ktore sg za-
lecane przez producenta $rodkéw chemicznych ze wzgledu na tolerancje
materiatowg

> Nalezy sScisle przestrzega¢ wszelkich zalecen producenta srodka chemicz-
nego dotyczgcych jego stosowania zwigzanych z temperatura, stezeniem i
czasem oddziatywania

> Nie nalezy stosowac¢ chemikaliéw, ktére powodujg powstawanie rys napre-
zeniowych w tworzywach lub skruszenie tworzyw

4.2 Kwalifikacje personelu

Wymagania dotyczgce kwalifikacji personelu, ktéremu powierza sie przygotowa-
nie produktéw medycznych do uzycia, sg w wielu krajach regulowane prawnie.

Przygotowanie produktéw medycznych do uzycia musi by¢ zawsze wykonywane
przez fachowy personel, ktéry posiada niezbedng wiedze specjalistyczna.

Taka wiedze specjalistyczng mozna uzyskac poprzez ukonczenie specjalistyczne-
go doskonalenia zawodowego lub poprzez szkolenie i dziatalno$¢ praktyczng, w
razie potrzeby uzupetnione o dziatania doksztatcajgce.
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4 Przygotowanie

4.3 Zatwierdzone procedury

4.3 Zatwierdzone procedury

Odpowiedzialnos¢

Podane w niniejszym dokumencie procedury dotyczgce

m  Czyszczenie reczne i dezynfekcja reczna
m  Czyszczenie maszynowe i dezynfekcja termiczna
m  Sterylizacja

zostaly zatwierdzone pod wzgledem ich skutecznosci.

Operator ponosi odpowiedzialnos¢ za wdrozenie, dokumentowanie, stosowanie i

operatora utrzymywanie zatwierdzonego procesu przygotowania produktu do uzycia.
Nalezy zadba¢ o to, aby urzgdzenia wykorzystywane do przygotowywania pro-
duktu do uzycia byty utrzymywane w odpowiednim stanie.
4.4 Wskazowki dotyczace przebiegu i wykonania

Czyszczenie wstepne

Operacje

Czyszczenie

maszynowe i
dezynfekcja parg

Ustawy i normy

Przygotowanie przed
kazdym uzyciem

www.a-k-i.org

Wstepne przygotowanie produktu do przygotowania do uzycia rozpoczyna sie
niezwtocznie po uzyciu z czyszczeniem wstepnym.

Przeczyta¢ w punkcie 3.5, jak wykonywa¢ czyszczenie wstepne.
Opisane w tym dokumencie procedury przygotowania produktu do uzycia sktada-
ja sie z nastepujgcych etapdw

m  Czyszczenie wstepne bezposrednio po uzyciu

m  Czyszczenie i dezynfekcja (recznie lub maszynowo) oraz

m  Sterylizacja

Najlepszy i najbardziej pewny wynik przygotowania do uzycia uzyskuje sie dzieki
czyszczeniu maszynowemu i dezynfekcji z nastepujacy po niej sterylizacjg parg
metodg prézni frakcjonowane;.

Nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych przepiséw krajowych oraz norm krajowy-
ch i miedzynarodowych i dyrektyw dotyczgcych przygotowania do uzycia, a takze
przepisow higienicznych dotyczgcych przygotowania do uzycia, obowigzujgcych
w swojej instytucji.

Fabrycznie nowe produkty i towary zwracane z naprawy muszg przejs¢ caty pro-
ces przygotowania, zanim bedg mogty by¢ wykorzystane.

Zamienne korzystanie z r6znych metod przygotowania moze prowadzi¢ do przed-
wczesnego starzenia sie produktu.

Dalsze szczegétowe wskazéwki na temat bezpiecznego higienicznie i delikatnego
dla materiatéw i zachowujgcego ich warto$¢ ponownego przygotowania do uzycia
- patrz www.a-k-i.org.
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4 Przygotowanie

4.5 Srodki czyszczace i dezynfekcyjne

4.5 Srodki czyszczace i dezynfekcyjne
Czyszczenie reczne moze byé przeprowadzone za pomoca:

= Cidezyme®/Enzol® (Johnson & Johnson)

Dezynfekcja reczna moze by¢ przeprowadzona za pomoca:

= Cidex® OPA (Johnson & Johnson)

Czyszczenie maszynowe moze by¢ przeprowadzone za pomoca:

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

W miare mozliwosci nalezy stosowaé wytgcznie wymienione powyzej Srodki
czyszczgce i dezynfekcyjne.
Dodatkowo dopuszczenie ze wzgledu na tolerancje materiatowg ma takze:

= neodisher® MediZym
(Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG)
do czyszczenia maszynowego

Przestrzega¢ danych ~ Przed zastosowaniem nalezy uwaznie przeczytaé informacje dla uzytkownika po-

tal
producenta dang przez producenta i przestrzega¢ danych dotyczgcych stezenia, temperatury,
czasu stosowania, ilosci wody i czasu oddziatywania.
4.6 Reczne czyszczenie i dezynfekcja
4.6.1 Przeglad

Przeglad dotyczacy recznego czyszczenia i dezynfekcji

Tempera- Czas Stez.

Jakos¢ wod Roztwor czyszczac
tura (°CI°F)  (min) (%) ey PRI R A

Faza Krok roboczy

Enzymatyczny roz-
I Czyszczenie 35-45/95-113 5 0,8 Woda pitna twor czyszczacey, np.
Cidezyme®/Enzol®

) Temperatura po- .
Il Ptukanie . . 2x1 - Woda pitna -
kojowa (zimna)
) Roztwér dezynfekcyj-
1] Dezynfekcja 20-25 /1 68-77 12 - - . .
ny (nierozcienczony)
Ptukani T t -
v u anie erTwpera L.lra po 3% WD*
koncowe kojowa (zimna)
Temperatu-
\Y Suszenie P - --- --- ---

ra pokojowa

Tabela 4-1: Przeglad dotyczgcy czyszczenia recznego i dezynfekcji recznej
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4 Przygotowanie

4.6 Reczne czyszczenie i dezynfekcja

*WD = Catkowicie odsolona woda (demineralizowana, uboga w bakterie: maks. 10
bakterii/ml, uboga w endoksyny: maks. 0,25 jednostek endoksynowych/ml)

4.6.2 Wykonanie
Przeprowadzié¢ faze I: czyszczenie

Procedura postepowania jest nastepujgca:

NOTYFIKACJA! Uszkodzenie na skutek nieumiejetnego obchodzenia sie z
produktem. Ostroznie obchodzi¢ sie z produktem. Nie uderzaé i nie wyginac.
Odtozy¢ ostroznie.

NOTYFIKACJA! Powierzchnie podatne na zarysowania. Niebezpieczenstwo
korozji. Nie nalezy uzywa¢ metalowych szczotek, metalowych przedmiotéow
ani srodkéw do szorowania. Zanieczyszczenia na powierzchniach optycznych
nalezy usuwac wytgcznie za pomocg wacikdéw nasgczonych roztworem czysz-
czacym.

NOTYFIKACJA! Zastosowanie zbyt duzej ilosci neutralizatoréw i Srodkéw
czyszczgcych. Mozliwe uszkodzenie produktu i wyblakniecie wykonanych la-
serowo oznaczenh

1. Catkowicie rozmontowany produkt zanurzy¢ w enzymatycznym roztworze
czyszczacym.

Nalezy sie upewni¢, ze wszystkie dostepne powierzchnie sg pokryte roztwo-
rem czyszczacym przez caly czas trwania czyszczenia.

2. Znajdujgcy sie w roztworze produkt czysci¢ za pomocg miekkiej Sciereczki
lub odpowiedniej szczotki co najmniej jedng minute lub tak dtugo, az na
powierzchni nie beda rozpoznawalne zadne pozostatosci. Nie nalezy uzywac
metalowych lub Sciernych szczotek czyszczagcych, ktére mogtyby uszkodzi¢
produkt i/lub spowodowaé korozje.

Przeprowadzi¢ faze Il: ptukanie

Procedura postepowania jest nastepujgca:
1. Wszystkie dostepne powierzchnie nalezy doktadnie przeptukaé, wykonujgc
dwa ptukania, kazde trwajgce co najmniej jedng minute.

Do kazdego kolejnego ptukania nalezy uzywac swiezej wody.

2. Odczekaé, dopdki resztki wody nie sciekng z produktu w wystarczajgcym
stopniu.

Przeprowadzi¢ faze lll: dezynfekcja

Procedura postepowania jest nastepujgca:
1. Produkt catkowicie zanurzy¢ w roztworze dezynfekcyjnym.

Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie dostepne powierzchnie sg pokryte roztwo-
rem dezynfekcyjnym.

2. Nalezy usunagc¢ wszystkie pecherzyki powietrza znajdujgce sie na
powierzchniach czesci produktu.
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4 Przygotowanie

4.6 Reczne czyszczenie i dezynfekcja

Przeprowadzi¢ faze IV: ptukanie koncowe

Procedura postepowania jest nastepujgca:

1.

Przeprowadzié¢ faze V: suszenie

Produkt nalezy doktadnie przeptukac, wykonujac trzy ptukania, kazde trwajgce
co najmniej jedng minute. Do kazdego kolejnego ptukania nalezy uzywaé

Swiezej wody.

Odczekac, dopdki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajgcym

stopniu.

Procedura postepowania jest nastepujgca:
Produkt nalezy osuszy¢ miekka, niestrzepigca sie Sciereczka.

1.

Kontrola wzrokowa 2.

Obszary, ktérych nie mozna dosiegnac¢ sciereczka, nalezy osuszy¢ sprezo-

nym powietrzem, maks. 0,5 bara.

Po wysuszeniu nalezy dokona¢ ogledzin w dobrze o$wietlonym miejscu (patrz
punkcie 3.3.1) i upewnic¢ sie, ze produkt jest nieuszkodzony i nie ma na nim

widocznych pozostatosci.

Zastosowac szkito powiekszajgce. W razie potrzeby powtérzyé procedure

czyszczenia.

Uszkodzone produkty nalezy natychmiast odrzucic.

[/] Czyszczenie reczne i dezynfekcja reczna sg zakonczone.

4.7 Czyszczenie maszynowe i dezynfekcja termiczna
4.71 Przeglad
Tempera- Czas Stez. Roztwér czysz-
Faza Krok roboczy - ) e Jakos¢ wody .
tura (°C/°F) (min) (%) czacy /| komentarz
I Ptukanie wstepne < 25/77 2 --- Woda pitna
Alkaliczny $rodek czysz-
I Czyszczenie 55/131 10 0,5 Woda pitna czacy, np. neodisher®
MediClean forte pH > 10
[ Ptukanie | >10/50 1 - Woda pitna -
v Ptukanie Il > 10/50 1 - WwD*
Dezynfek-
v e 901194 5 - WD* Wartosé A, > 3000
cja termiczna
VI Suszenie - - - - -

Tabela 4-2: Przeglad dotyczacy czyszczenia maszynowego i dezynfekcji termiczne;j.

*WD = Catkowicie odsolona woda (demineralizowana, uboga w bakterie: maks. 10
bakterii/ml, uboga w endoksyny: maks. 0,25 jednostek endoksynowych/ml)
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4 Przygotowanie

4.7 Czyszczenie maszynowe i dezynfekcja termiczna

4.7.2 Wykonanie

AUTOCLAVE

A

Kontrola wzrokowa

Wskazéwka: Anodyzowane elementy konstrukcyjne lub czesci plastikowe (np.
pierscienie seryjne, okular) mogg blakng¢ w przypadku przygotowa-
nia maszynowego.

Przeprowadzenie czyszczenia maszynowego i dezynfekcji termicznej

Dezynfekcje termiczng nalezy przeprowadzac wytgcznie w przypadku produktéw,
ktore sg oznaczone jako do sterylizacji w autoklawie.

Nalezy stosowac¢ urzgdzenie czyszczace/dezynfekujace o zatwierdzonej skutecz-
nosci i spetniajgce wymogi normy ISO 15883-1 lub jej wersji obowigzujgcych w
danym kraju.

W przypadku czyszczenia maszynowego zaleca sie uprzednie czyszczenie na su-
cho.

W przypadku czyszczenia na mokro stosowac niepienigce sie srodki czyszczace i
przed czyszczeniem maszynowych produkty te nalezy doktadnie wyptukaé.

Do dezynfekcji termicznej nalezy uzy¢ wody dejonizowane;.
Procedura postepowania jest nastepujgca:
1. Umiesci¢ wszystkie czesci w koszu do przygotowywania.

2. Urzadzenie czyszczgce/dezynfekujgce nalezy wypetni¢ zgodnie z
zatwierdzonymi wytycznymi. Nalezy przestrzega¢ danych producenta i
instrukcji obstugi urzgdzenia.

Przy wypetnianiu urzgdzenia nalezy upewnic sig, ze nie powstang zadne stre-
fy niedostepne do sptukiwania.

3. Nalezy rozpocza¢ cykl czyszczenia/dezynfekcji zgodnie z danymi producenta
oraz z instrukcjg obstugi urzgdzenia.

PRZESTROGA! Niebezpieczenstwo oparzenia podczas wyjmowania produk-
tu. Nosi¢ rekawice ochronne.

4. Wyjac kosz do przygotowywania ze $wiattowodami z urzadzenia

czyszczgcego/dezynfekujgcego.

5. Po wysuszeniu nalezy dokona¢ ogledzin w dobrze oswietlonym miejscu
i upewnic sie, ze produkty sg suche, nieuszkodzone i nie ma na nich
widocznych pozostatosci.

Zastosowac szkito powiekszajgce. W razie potrzeby powtérzyé procedure
czyszczenia.

Uszkodzone produkty nalezy natychmiast odrzucic.

[/] Czyszczenie maszynowe jest zakonczone.
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4 Przygotowanie

4.8 Sterylizacja

4.8 Sterylizacja

4.8.1 Sterylizacja parg

AUTOCLAVE

Przestrzega¢ danych
producenta!

Przeprowadzanie sterylizacji parowej

Sterylizacje parowg nalezy przeprowadza¢ wytgcznie w przypadku produktéw,
ktére sg oznaczone jako do sterylizacji w autoklawie.

Uzy¢ catkowicie odsolonej wody pitnej spetniajgcej wymogi normy EN 285.
NOTYFIKACJA! Nieprzestrzeganie wymogéw producenta dotyczgcych metody
sterylizacji parg i jakosci pary moze skutkowac¢ takimi szkodami nastepczymi jak
wymycie kleju lub ztogi na powierzchniach korncowych, skracajgcymi okres uzyt-
kowania $wiattowodu.

Procedura postepowania jest nastepujgca:

1. Nalezy upewnic sie, ze reczne lub maszynowe czyszczenie i dezynfekcja sg
zakonczone.

2. Umiesci¢ wszystkie czesci w koszu do przygotowywania.
3. Opakowac kosz w dwie oddzielne warstwy sterylnej widkniny.

PRZESTROGA! Niebezpieczenstwo oparzenia przy zatadowywaniu urzgdze-
nia do sterylizacji. Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

4. Urzadzenie sterylizujgce nalezy wypetni¢ zgodnie z zatwierdzonymi
wytycznymi. Nalezy przestrzegac danych producenta i instrukcji obstugi
urzadzenia.

5. Nalezy rozpocza¢ cykl sterylizacji zgodnie z danymi producenta oraz z
instrukcjg obstugi urzgdzenia sterylizujgcego.

Do sterylizacji nalezy uzywacé nastepujgcych zatwierdzonych parametrow:

Temperatura 134°C (273,2°F)

Czas przetrzymania 5 min (czas sterylizacji wtasciwej)

Wskazdéwka: Uzytkownik odpowiada za zapewnienie, ze stosowany steryliza-
tor ma wyzej podane parametry.

PRZESTROGA! Niebezpieczenstwo oparzenia podczas wyjmowania produk-
tu po sterylizacji. Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

NOTYFIKACJA! Rozgrzane produkty wrazliwe na uderzenia. Unika¢ uderzen
i wstrzgsow.

NOTYFIKACJA! Uszkodzenie z powodu nagtej zmiany temperatury. Pozosta-
wi¢ produkty do ostygniecia w temperaturze pokojowej bez dodatkowych me-
tod chtodzenia.

6. Wyjac¢ produkt sterylizowany z urzgdzenia sterylizujgcego.

Nalezy zadbac o to, aby sterylno$¢ produktu po przygotowaniu go do uzycia
zostata zachowana.

[/] Sterylizacja jest zakohczona.
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4 Przygotowanie

4.8 Sterylizacja

4.8.2 Metoda sterylizacji STERRAD® (100S, NX, 100NX)

Przestrzega¢ danych
producenta!

System STERRAD® firmy Advanced Sterilization Products (ASP) wykorzystu-

je technologie plazmy niskotemperaturowej z gazowym nadtlenkiem wodoru do
ostatecznej sterylizacji oczyszczonych, wyptukanych i osuszonych produktow me-
dycznych wielokrotnego uzytku.

Przestrzega¢ instrukcji obstugi urzgdzenia STERRAD® i STERRAD® Sterility Gu-
ide (SSG) firmy ASP (www.sterradsterilityguide.com) lub skontaktowac sie z Dzia-
tem Obstugi Klienta ASP.

Przeprowadzanie sterylizacji

NOTYFIKACJA! Stosowanie sterylizacji STERRAD® moze powodowac kosme-
tyczne zmiany w produkcie, ktére nie muszg mie¢ wptywu na jego funkcje.

NOTYFIKACJA! Wszystkie produkty muszg by¢ doktadnie wysuszone, zanim be-
dzie mozliwe ich wstawienie do sterylizatora STERRAD®. Wilgotno$¢é moze powo-
dowac przerwanie cyklu sterylizacji.

Procedura postepowania jest nastepujgca:

1. Umiesci¢ wszystkie czesci w koszu do przygotowywania. Umiesci¢ jeden
pasek wskaznikowy STERRAD® w kazdym koszu.

Opakowac kosz w dwie oddzielne warstwy sterylnej wtdkniny.

2. Wstawi¢ owiniety kosz do sterylizatora.
Ustawi¢ kosz w taki sposéb, aby zapewni¢ oddziatywanie plazmy ze wszystki-
ch stron. Upewni¢ sig, ze Zadne czesci nie dotykajg Sciany sterylizatora.

3. Nalezy rozpocza¢ cykl sterylizacji zgodnie z danymi producenta oraz z
instrukcjg obstugi urzadzenia sterylizujgcego.
Sterylizacja STERRAD® zostata zatwierdzona do nastepujgcych cykli:
m  STERRAD® 100S cykl krétki

m  STERRAD® NX cykl standardowy
s STERRAD® 100NX cykl standardowy

4. Wyjac¢ produkt sterylizowany z urzadzenia sterylizujgcego.

Nalezy zadbac o to, aby sterylnos¢ produktu po przygotowaniu go do uzycia
zostata zachowana.

[/] Sterylizacja jest zakohczona.
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5 Dane produktu

5.1 Dane techniczne

5.2

Dane produktu
Dane techniczne

Dtugos¢ 180 cm /230 cm /300 cm
Aktywna srednica 3,5mm/4,8 mm
Najmniejszy promien giecia 5cm

Klasyfikacja zgodna
z obowigzujacymi przepisami UE Wyréb medyczny klasy |
Czes¢ uzytkowa zgodna z IEC 60601-1: CF

Warunki otoczenia

Warunki transportu i przechowywania

Temperatura od -20°C do +70°C
Wilg. wzgl. powietrza od 5% do 95%
Cisnienie atmosferyczne od 70 kPa do 106 kPa

Przygotowywane produkty nalezy przechowywac zabezpieczone przed ponow-
nym skazeniem w suchym, dobrze przewietrzanym, wolnym od pytu, chronionym
przed swiattem miejscu o wyrdwnanej temperaturze.

Bezposrednie nastonecznienie, wysokie temperatury, duza wilgotnos¢ powietrza
lub promieniowanie mogg uszkodzi¢ produkt lub stwarzaé ryzyko zakazenia.

Podczas przechowywania zwraca¢ uwage, by produkt nie mogt by¢ uszkodzony
przez inne instrumenty. W zwigzku z tym produkt nalezy najlepiej przechowywaé
pojedynczo albo uzy¢ pojemnika, w ktérym mozna go zamocowac.

Warunki eksploatacji

Temperatura od +5°C do +40°C
Wilg. wzgl. powietrza od 30% do 95%
Cisnienie atmosferyczne od 70 kPa do 106 kPa

A PRZESTROGA

Niezastosowanie sie do wymagan dotyczacych srodowiska

Nieodwracalne uszkodzenie tkanek lub niezamierzona koagulacja, obrazenia
ciata uzytkownika, szkody materialne

> Przestrzega¢ warunkéw pracy oraz warunkow transportu i magazynowania
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5 Dane produktu

5.3 Czes$ci zamienne i osprzet

5.3 Czesci zamienne i osprzet

Nalezy stosowac wytgcznie oryginalne czesci zamienne i osprzet.

Rysunek Nazwa Numer artykutu

Adapter swiatlowodu (do podigczania do swiattowodéw od strony zrodta swiatta) do:

m System Storz 05.0100z
m System Wolf 05.0102b
—————— System ACMI (Circon) 05.0106¢
m System Olympus 05.01010

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

Adapter swiattowodu (do podigczania do endoskopu) do:

m Swiattowdd Storz 05.0114z
E Swiattowod Wolf 05.0116b

Tabela 5-1: Czesci zamienne i osprzet
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6 Utylizacja

6 Utylizacja

A OSTRZEZENIE

Zanieczyszczony produkt

Niebezpieczenstwo zakazenia

> Przygotowac produkt przed utylizacjg (rozdziate 4)

Nalezy przestrzegac¢ krajowych przepiséw prawa dotyczgcych usuwania i recy-
klingu produktu oraz jego elementow.

Instrukcja obstugi | 14 - Apr-2021 | Version: G Strona 30 z 32






SCHOLLY FIBEROPTIC GMBH
Robert-Bosch-Str. 1-3
79211 Denzlingen
Germany

C€



	0 Ważne wskazówki dotyczące tego dokumentu
	0.1 Zakres obowiązywania, identyfikacja, przeznaczenie
	0.2 Grupa docelowa
	0.3 Korzystanie z dokumentu i przechowywanie dokumentu

	1 Ogólne informacje na temat produktu
	1.1 Zakres dostawy
	1.2 Opis produktu
	1.2.1 Parametry wydajnościowe i sposób działania
	1.2.2 Prezentacja widoku

	1.3 Kompatybilność z endoskopami
	1.4 Przeznaczenie
	1.4.1 Przeznaczenie
	1.4.2 Wskazania
	1.4.3 Przeciwwskazania

	1.5 Oznaczenie
	1.5.1 Piktogramy i informacje umieszczone na produkcie i opakowaniu
	1.5.2 Piktogramy w niniejszym dokumencie

	1.6 Kontakt do serwisu technicznego
	1.7 Obowiązek zgłaszania poważnych incydentów

	2 Ogólne informacje dotyczące bezpieczeństwa
	2.1 Prezentacja ostrzeżeń
	2.1.1 Ostrzeżenia na początku rozdziału
	2.1.2 Ostrzeżenia w tekście

	2.2 Bezpieczeństwo produktu
	2.2.1 Podstawowe zasady bezpieczeństwa
	2.2.2 Kwalifikacje personelu
	2.2.3 Odsyłanie


	3 Użycie
	3.1 Informacje dotyczące bezpieczeństwa
	3.2 Kwalifikacje personelu
	3.3 Kontrola techniczna przed użyciem
	3.3.1 Kontrola wzrokowa

	3.4 Przyłącze
	3.5 Zakończenie używania i czyszczenie wstępne

	4 Przygotowanie
	4.1 Informacje dotyczące bezpieczeństwa
	4.2 Kwalifikacje personelu
	4.3 Zatwierdzone procedury
	4.4 Wskazówki dotyczące przebiegu i wykonania
	4.5 Środki czyszczące i dezynfekcyjne
	4.6 Ręczne czyszczenie i dezynfekcja
	4.6.1 Przegląd
	4.6.2 Wykonanie

	4.7 Czyszczenie maszynowe i dezynfekcja termiczna
	4.7.1 Przegląd
	4.7.2 Wykonanie

	4.8 Sterylizacja
	4.8.1 Sterylizacja parą
	4.8.2 Metoda sterylizacji STERRAD® (100S, NX, 100NX)


	5 Dane produktu
	5.1 Dane techniczne
	5.2 Warunki otoczenia
	5.3 Części zamienne i osprzęt

	6 Utylizacja

