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0 Wazne wskazowki dotyczace tego dokumentu
1.2 Bezpieczenstwo produktu

0 Wazne wskazéwki dotyczace tego dokumentu
0.1 Zakres obowigzywania, identyfikacja, przeznaczenie
Niniejsza instrukcja obstugi obowigzuje dla nastepujgcych produktow:

41-0152a, 41-0152a-FX

Docelowymi uzytkownikami sg lekarze, personel medyczny i personel sterylizatorni.

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

0.2 Korzystanie z dokumentu i przechowywanie dokumentu

Niniejszg instrukcje obstugi nalezy przechowywac w ustalonym miejscu i zapewni¢, aby byta ona w kazdej chwili dostepna dla przezna-
czonych uzytkownikow.

W przypadku zbycia lub zmiany lokalizacji produktu dokument nalezy przekaza¢ kolejnemu witascicielowi.

1 Ogdlne informacje dotyczace bezpieczenstwa

1.1 Prezentacja ostrzezen

O powadze zagrozenia informuja nastepujace hasta ostrzegawcze, ktére poprzedzajg ostrzezenie:
OSTRZEZENIE — Zagrozenie moze spowodowaé $mieré lub powazne obrazenia ciata.
PRZESTROGA — Zagrozenie moze spowodowa¢ niewielkie lub umiarkowane obrazenia.
NOTYFIKACJA — Zagrozenie moze spowodowac szkody materialne.

Nalezy uwaznie przeczytac¢ ostrzezenia i przestrzegac ich podczas wykonywania odpowiednich czynnosci.

1.1.1 Ostrzezenia na poczatku rozdziatu

Opisane ponizej ostrzezenia mozna znalez¢ zebrane na poczatku rozdziatéw. Opisujg one zagrozenia, ktére wystepuja podczas catego
procesu.

Wskazowki ostrzegawcze na poczatku rozdziatu majg nastepujaca strukture:

4\ OSTRZEZENIE

Rodzaj i zrédto zagrozenia.
Skutki zagrozenia.

» Srodki majgce na celu unikniecie zagrozenia.

1.1.2 Ostrzezenia w tekscie

Opisane ponizej ostrzezenia mozna znalez¢ w sekwencjach czynnosci bezposrednio przed czynnosciami, podczas ktérych wystepuje za-
grozenie.

Wskazowki ostrzegawcze w tekscie majg nastepujaca strukture:

A PRZESTROGA! Rodzaj i zrodto zagrozenia. Skutki zagrozenia.

» Srodki majgce na celu unikniecie zagrozenia.

1.2 Bezpieczenstwo produktu
1.2.1 Podstawowe zasady bezpieczenstwa
Zagrozenia mogg wystapi¢ na wszystkich etapach cyklu zycia produktu.

Produktu nalezy uzywa¢ wytacznie w nienagannym stanie, zgodnie z jego przeznaczeniem oraz przestrzegajac instrukcji obstugi. Przed
kazdym uzyciem nalezy zapewni¢ integralnosc¢ i sprawne dziatanie produktu i stosowanego osprzetu.

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

Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi wszystkich urzadzen i narzedzi stosowanych w potgczeniu z omawianym produktem.

1.2.2 Zrédta zagrozen

Rodzaj i zrédto zagrozenia Objasnienie Czynnosci zapobiegajace zagrozeniu

Ryzyko obrazen w wyniku nieautoryzo- | Nieautoryzowane modyfikacje produktu majg  Nie dokonywa¢ samowolnych modyfikacji pro-

wanych zmian w produkcie wptyw na jego bezpieczenstwo duktu.
Zagrozenie dla pacjenta w wyniku Komponenty mogg ulec awarii podczas zabie- | Nalezy mie¢ do dyspozycji zapasowy produkt
awarii komponentéw gu gotowy do uzycia.
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1 Ogolne informacje dotyczgce bezpieczenstwa

1.2 Bezpieczenstwo produktu

Rodzaj i zrédto zagrozenia

Objasnienie

Czynnosci zapobiegajace zagrozeniu

Zagrozenie dla pacjenta spowodowane
uszkodzonym produktem

Nieprawidtowe obchodzenie sie z produktem
moze spowodowac jego uszkodzenie

Ostroznie obchodzi¢ sie z produktem.

Nie uzywac¢ produktu po silnym obcigzeniu
mechanicznym lub upadku.

Po obcigzeniu lub upadku produkt nalezy
odesta¢ do sprawdzenia.

Zagrozenie dla pacjenta spowodowane
niewtasciwym uzyciem

Zagrozenia dla pacjentow, uzytkownikow i
0s0b trzecich oraz przedwczesne zuzycie pro-
duktu

Produktu nalezy uzywac tylko zgodnie z jego
przeznaczeniem.
Przestrzega¢ instrukcji obstugi.

Niebezpieczenstwo uduszenia materia-
tem opakowaniowym

Dzieci mogg udusi¢ sie materiatem opakowa-
niowym

Opakowanie przechowywa¢ w miejscu niedo-
stepnym dla dzieci.

Niebezpieczenstwo obrazen w wyniku
oddziatywania elektromagnetycznego

Podczas obrazowania metodg rezonansu ma-
gnetycznego (MRI) wystepujg oddziatywania
elektromagnetyczne. Moze to spowodowac
nagrzanie metalowych czesci.

Produktu nie nalezy stosowa¢ w poblizu to-
mograféw MR.

Niebezpieczenstwo odniesienia obra-
zen wskutek niewtasciwych warunkow
otoczenia

Niewtasciwe warunki otoczenia moga spowo-
dowac nieodwracalne uszkodzenie tkanki lub
niezamierzong koagulacje, obrazenia ciata
uzytkownika i szkody materialne

Przestrzega¢ warunkéw pracy oraz warunkow
transportu i przechowywania.

Niebezpieczenstwo zakazenia wskutek
wysyiki niesterylnej

Produkt i akcesoria sg dostarczane w stanie
niesterylnym

Produkt i osprzet wysterylizowac przed pierw-
szym uzyciem.

Uszkodzenia oczu spowodowane
przez $wiatto o duzej mocy promienio-
wania

Swiatto dostarczane przez zrédto $wiatta ma
wysokg moc promieniowania, ktéra moze pro-
wadzi¢ do uszkodzenia oczu

Nie patrze¢ bezposrednio w wolny koniec
Swiattowodu ani w wylot $wiatta endoskopu.
Ustawic¢ zrodto swiatta na najnizsza mozliwg
intensywnos¢ swiatta lub uzy¢ automatycznej
regulacji natezenia swiatta.

Niebezpieczenstwo obrazen ciata w
wyniku porazenia pragdem elektrycz-
nym

Mozliwe porazenie pradem podczas uzywania
defibrylatorow

Przed roztadowaniem defibrylatora produkt
nalezy usung¢ z pola operacyjnego.

Niebezpieczenstwo obrazen ciata w
wyniku porazenia pragdem elektrycz-
nym

Podczas uzywania zasilanych energig endo-
skopdw z zasilanymi energig urzgdzeniami do
endoterapii pragdy uptywowe mogg sie sumo-
wac.

Aby zminimalizowa¢ sumaryczne pradu upty-
wowe u pacjenta, szczegolnie przy zasilanych
energig endoskopach typu CF nalezy uwazac,
by byty one uzywane wraz z zasilanymi ener-
gig urzgdzeniami do endoterapii typu CF.

Reakcje na uzyte materiaty

Produkt moze by¢ wykonany ze stopow metali
zawierajgcych kobalt.

Przestrzega¢ symbolu na etykiecie opakowa-
nia.

Uszkodzenie produktu na skutek nie-
prawidtowego obchodzenia si¢ z nim

Produkt zawiera wrazliwe komponenty
optyczne.

Nie wolno uderzac¢ ani zgina¢ produktu.
Ostroznie odktada¢ produkt.

Unika¢ oddziatywania sity dzwigni i zarysowa-
nia powierzchni.

Instrumenty ostroznie wycofa¢ z pola zabie-
gowego.

1.2.3 Kwalifikacje personelu

Nalezy przestrzega¢ wymogow dotyczgcych kwalifikacji personelu, opisanych w rozdziatach niniejszego dokumentu.

2 Ogolne informacje na temat produktu

2.1 Zakres dostawy

Zakres dostawy produktu obejmuje nastepujgce elementy:

m 1% endoskop, w zestawie (wstepnie zamontowany na endoskopie):
— adapter Swiattowodu endoskopu, system Wolf
— adapter Swiattowodu endoskopu, system Storz

m 1% instrukcja obstugi

m  1x rurka ochronna (tylko do wysytki)

Nalezy skontrolowa¢ dostawe pod wzgledem kompletnosci i integralnosci na podstawie listu przewozowego.

Strona 6 z 20
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2 Ogodlne informacje na temat produktu
2.3 Przeznaczenie

2.2 Opis produktu
2.21 Parametry wydajnosciowe i sposéb dziatania

Cystoskopy to endoskopy sztywne do wizualnej prezentacji moczowoddw oraz pecherza moczowego podczas wykonywania zabiegow
endoskopii w urologii lub ginekologii.

Endoskopy sztywne sktadajg sie z widkien optycznych i czutego systemu przenoszenia obrazu z okularem.

Swiatto jest wprowadzane do wnetrza organizmu przez wiékna optyczne. Na proksymalnym koricu endoskopu znajduje sie przytacze dla
Swiattowodu do potgczenia ze zrodtem Swiatta. Adaptery Swiattowodu endoskopu sg zawarte w zakresie dostawy.

Na dystalnym koncu endoskopu znajduje sie soczewka obiektywu, w ktérej powstaje obraz wnetrza ciata. Ten obraz jest kierowany do
okularu przez system przenoszenia obrazu.

Okular stuzy do podtgczania tgcznika endoskopowego, ktory przesyta obraz do kamery.

Wskazdéwka: Dla tego zastosowania medycznego nalezy przestrzega¢ krajowych przepiséw prawa i wytycznych.

2.2.2 Prezentacja widoku
Cystoskop

llustracja 2-1: Cystoskop.

1  Okular

Przytgcze swiattowodu (ACMI)

Adapter $wiattowodu endoskopu, system Storz
Adapter $wiattowodu endoskopu, system Wolf

Trzon endoskopu

o g~ W N

Koncowka endoskopu

2.2.3 Potrzebne akcesoria

Wybdr instrumentéw wytgcznie na podstawie maksymalnej szerokosci czesci wprowadzanej i dlugosci roboczej nie gwarantuje ich kom-
patybilnosci w potgczeniu.

Do wykonywania zabiegéw cystoskopowych wymagane sg kompatybilne trzony i elementy robocze. Nalezy stosowac trzony i elementy
robocze kompatybilne z cystoskopami, zgodnie z zaleceniami producenta podanymi w instrukcji obstugi. W tym celu nalezy przestrzegac¢
danych technicznych w punkcie dotyczgcych kompatybilnosci systemu, dtugosci roboczej, srednicy zewnetrznej czesci wprowadzajgce;j i
kierunku widzenia.

2.3 Przeznaczenie

2.31 Przeznaczenie

Cystoskopy stuzg do przeprowadzania endoskopowych, diagnostycznych i terapeutycznych procedur chirurgicznych.
Przyktady zastosowania produktéw obejmujg wizualizacje i manipulacje tkanek, jesli chirurg uzna to za stosowne.

Cystoskopy sg przeznaczone do stosowania w chirurgii urologicznej. Minimalnie inwazyjny dostep odbywa sie przez naturalny otwor cia-
fa.

Produkty sg przeznaczone do stosowania w potgczeniu z medycznymi urzgdzeniami elektrycznymi, ktore spetniajg co najmniej wymaga-
nia BF zgodnie z IEC 60601-1 dotyczace zwiekszonej ochrony przed porazeniem pragdem elektrycznym.

Taka bariere izolacyjng mozna wykona¢ przez same urzadzenia lub przewody tgczace prowadzace do endoskopu i musi ona wystepo-
wac dla kazdego potgczenia migdzy endoskopem a potgczonymi urzgdzeniami.

Cystoskop Strona 7 z 20



2 Ogolne informacje na temat produktu
2.3 Przeznaczenie

Urzadzenia lub przewody faczace, ktére spetniajg warunki BF lub CF, sg oznaczone przedstawionym
obok symbolem.

° Urzadzenia lub przewody fgczace dodatkowo odporne na impulsy defibrylatora sg réwniez kompaty-
'I R |' 'l . |' bilne. Sg one, odpowiednio do ich izolacji, oznaczone jednym z przedstawionych przedstawione sym-
boli.

2.3.2 Wskazania

Wskazanie do zabiegu endoskopowego zalezy od schorzenia pacjenta i rozwazenia przez lekarza prowadzgcego indywidualnych korzy-
$ci z leczenia i stopnia ryzyka.

Dla tego zastosowania medycznego nalezy przestrzegac krajowych przepiséw prawa i wytycznych.

2.3.3 Przeciwwskazania

Moga istnie¢ przeciwwskazania w stanie ogélnym lub w specyficznym przebiegu choroby u pacjenta.

Decyzje o przeprowadzeniu zabiegu podejmuje lekarz prowadzgcy po rozwazeniu indywidualnych korzysci z leczenia i stopnia ryzyka.
Cystoskopia moze by¢ przeciwwskazana z powodu nastepujgcych stanéw klinicznych, w zaleznosci od ich ciezkosci i zakresu:

m  Ostre zapalenie cewki moczowe;j
m  Ostre zapalenie pecherza moczowego
m  Uszkodzenie cewki moczowe;j

m  Ostre zapalenie narzgdéw miednicy mniejszej

2.4 Oznaczenie
Nalezy przestrzega¢ symboli umieszczonych na produkcie i opakowaniu.

Oprocz symboli znormalizowanych miedzynarodowo stosujemy nastepujgce symbole:

AUTOCLAVE Produkt nadaje sie do sterylizacji w autoklawie

@ Wyréb medyczny catkowicie odtworzony (,refurbished device”)

B( on Iy Sprzedaz lub przepisanie tego produktu przez lekarza podlega ograniczeniom ustawy federalnej USA

Liste wszystkich symboli uzywanych na produkcie, opakowaniu i w dokumentacji mozna znalez¢ online:
https://ifu.schoelly.de
EfAE

=

2.5 Kontakt do serwisu technicznego

W przypadku pytan dotyczgcych naszych produktéw, instalacji lub uzytkowania oraz w przypadku serwisu nalezy zwroci¢ sie do jednego
z naszych oddziatéw.

Dane kontaktowe znajdujg sie na tylnej stronie niniejszego dokumentu.

2.6 Obowiazek zgtaszania powaznych incydentéow

Wszelkie powazne incydenty wystepujgce w zwigzku z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi krajowemu, w
ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma swojg siedzibe.
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3 Obstuga
3.1 Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

3 Obstuga
3.1 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

A OSTRZEZENIE

c Wzajemne oddziatywania z jednoczesnie stosowanymi urzagdzeniami (np. laserem, narzedziami chirurgicznymi

wykorzystujacymi prad o wysokich czestotliwosciach)
Zagrozenie dla pacjenta i uzytkownika, zaktécenia obrazu, uszkodzenie produktu

> Upewnic sig, ze wszystkie uzywane urzadzenia spetniajg co najmniej niezbedne wymogi BF zgodnie z IEC 60601-1
> Przestrzegac oznaczen i instrukcji obstugi stosowanych urzadzen

> Unika¢ bezposredniego kontaktu endoskopu i zdolnych do przewodzenia czesci z elektrodami HF

A OSTRZEZENIE

Stosowanie czesci niesterylnych i ponowne skazenie
Niebezpieczenstwo zakazenia pacjenta
> Stosowac¢ wytgcznie endoskopy i osprzet endoskopowy, ktére sg odpowiednio przygotowane do uzycia

Niesterylnie dostarczony osprzet przygotowac przed uzyciem

>

> Przed uzyciem przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg

> Swiattowdd przymocowaé w polu operacyjnym i zabezpieczy¢ przed zsunieciem, zapewnié odcigzenie naciggu
>

Przestrzegac¢ przepiséw dotyczgcych higieny

A OSTRZEZENIE

Kontakt pacjentéw chorych na raka pecherza moczowego z Cidex® OPA
Mozliwa reakcja anafilaktyczna

> Pacjenci z rakiem pecherza moczowego w wywiadzie nie mogg mie¢ kontaktu z produktami dezynfekowanymi przy
uzyciu Cidex® OPA

> W razie potrzeby zastosowac¢ czyszczenie maszynowe i dezynfekcje termiczng

A PRZESTROGA

Wysoka temperatura w potgczeniu ze zrédtami swiatta*
Nieodwracalne uszkodzenie tkanek lub niezamierzona koagulacja, obrazenia ciata uzytkownika, szkody materialne

> Do endoskopu stosowa¢ pasujgcy Swiattowdd
> Endoskopy stosowac wytgcznie z trzonami

> Woybra¢ mozliwie najnizszg intensywnos$c¢ oswietlania obszaru docelowego i uzywac intensywnego $wiatta mozliwie
jak najkréce;j.

Nie dotykac¢ przytaczy swiattowodu
Nie styka¢ dystalnego kornica endoskopu z tkankg pacjenta, palnymi lub wrazliwymi na ciepto materiatami

Nie przekracza¢ maksymalnie dopuszczalnych warunkéw otoczenia dla endoskopu.

vV V V V

Nie nalezy pozostawiac trzonu endoskopu w jednej pozycji przez dtuzszy czas (> 10 minut) w sytuacjach, gdy moze
on mie¢ bezposredni kontakt z tkanka ciata (np. w waskich przestrzeniach anatomicznych).

* Czes$¢ robocza zgodnie z IEC 60601-1 moze osiggac temperatury od 41°C do 48 °C.

A PRZESTROGA

Doprowadzanie promieni lasera do endoskopu
Uszkodzenie oczu w wyniku spogladania bezposrednio w okular

> Nosi¢ okulary chronigce przed $wiattem laserowym
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3 Obstuga
3.2 Kwalifikacje personelu

3.2 Kwalifikacje personelu

Niniejszy produkt moze by¢ obstugiwany wytgcznie przez lekarzy i medyczny personel pomocniczy, ktory zostat poinstruowany na temat
sposobu uzytkowania produktu oraz spetnia obowigzujgce w miejscu stosowania produktu przepisy dotyczgce wyksztatcenia, wiedzy spe-
cjalistycznej i praktycznego doswiadczenia w ramach stosowanej procedury endoskopowe;.

3.3 Kontrola techniczna przed uzyciem

3.3.1 Przeprowadzié¢ kontrole wzrokowa

Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa.

Kontrola Kryteria wykluczenia

Endoskop i wszystkie komponenty sg wolne od zewnetrznych uszkodzen. Nalezy zwroci¢ uwage na ostre krawedzie lub naroz-
niki, wypuktosci oraz szorstkie powierzchnie, ktore
mogtyby zrani¢ pacjenta.

Swiattowdd jest nienaruszony. Ponad 20% witdkien pozostaje ciemnych.
Przytrzymac dalszy koniec w kierunku jasnej lampy (nie wktada¢ w zrédto Swia-
tta zimnego), a przytgcze Swiattowodowe w kierunku oczu. Porusza¢ lekko endo-
skopem w jedng i w drugg strone i obserwowac jasnos¢ widkien.

Powierzchnie szklane i koncowe $wiattowodéw endoskopu sg czyste i gtadkie. Zabrudzone lub zarysowane powierzchnie

Widoczny jest wyrazny, jasny i kompletny obraz. Zéotty, ciemny, plamisty lub przyciety obraz
Spojrze¢ w okular i ocenic¢ jako$¢ obrazu.

Przewidziany sprzet jest kompatybilny, a ewentualna blokada dziata. Sprzet niekompatybilny, blokada nie dziata

Tabela 3-1: Kontrola wzrokowa

3.3.2 Przeprowadzi¢ kontrole poprawnosci dziatania.

Przed kazdym zabiegiem nalezy przeprowadzic¢ kontrole prawidfowosci dziatania.

1. Podtgczy¢ kamere.

2. Nalezy sie upewni¢, ze gtowica kamery i endoskop sg pewnie i szczelnie potgczone.

3. Nalezy wigczy¢ wszystkie elementy systemu, ktorych uzytkownik chce uzy¢ w trakcie zabiegu.

4. Skierowa¢ gtowice kamery na obiekt w pomieszczeniu znajdujacy sie w poblizu i zogniskowac¢ obraz.
Upewnic sie, ze obraz jest ostry, jasny i dobrej jakosci oraz w prawidtowej orientaciji.

Nie uzywac systemu, jesli widoczne jest powstawanie paséw, odchylenia barw lub miganie obrazu albo jesli nie mozna uzyskac¢ ostrego,
jasnego obrazu dobrej jakosci lub jesli nie zapewniono jego odpowiedniej orientaciji.

3.4 Podlaczy¢ swiattowod.

Oto parametry Swiattowodu mozliwego do wykorzystania:

m  Wiazka widkien o srednicy 3,5 mm
m  Diugosé do 3000 mm

W zalezno$ci od uzywanego $wiattowodu potrzebne sg rézne adaptery do podigczenia Swiattowodu do endoskopu.

¥

S

d

llustracja 3-1: Zamontowac adapter Swiattowodu endoskopu.

1. Nalezy przykreci¢ pasujacy adapter do przytgcza Swiattowodu na endoskopie i ew. na Swiatlowodzie.

2. Podtaczy¢ swiattowod do gniazda swiattowodu.
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3 Obstuga
4.1 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

3.5 Zakonczy¢ uzywanie i wykonaé wstepne czyszczenie

Wykonac wstepne czyszczenie niezwlocznie po uzyciu.

1. W razie potrzeby zdjg¢ ostone sterylng i zutylizowac.

2. Odfgczy¢ endoskop od tacznika endoskopowego.

3. Zdemontowa¢ $wiattowdd i wszystkie zdejmowane czesci (na przykiad adapter $wiattowodu).

NOTYFIKACJA! Oprawy okularu nie mozna zdemontowac.

4. Wstepnie oczysci¢ produkt, wycierajgc go niestrzepigca sie, wilgotng, ale nie ociekajaca $ciereczka az do usuniecia widocznych
pozostatosci.

5. Produkt nalezy osuszy¢ miekka, niestrzepiaca sie Sciereczka.

Nalezy zapewni¢, aby produkt zostat przygotowany w ciggu 6 godzin.

4 Przygotowanie
4.1 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

A\

A

A OSTRZEZENIE

Podejrzenie kontaktu produktu z czynnikami zakaznymi choroby Creutzfelda-Jakoba — przygotowanie skazonego
produktu jest niemozliwe

Ryzyko zakazenia krzyzowego podczas przygotowania

> Nie przygotowywac do uzycia produktéw z podejrzeniem zanieczyszczenia, lecz natychmiast je zutylizowaé.

A PRZESTROGA

Nieprawidlowe czyszczenie i dezynfekcja
Zagrozenie dla pacjenta w wyniku nieprawidtowego czyszczenia i dezynfekcji, uszkodzenia produktu

> Stosowac¢ urzgdzenie czyszczgce i dezynfekujgce (RDG), ktére spetnia wymogi normy ISO 15883-1
> Przygotowa¢ do uzycia wszystkie zdejmowane czesci (np. adapter $wiattowodu, patrz punkcie 2.2.2).

> Urzadzenie nalezy wypehic¢ w taki sposob, aby produkt zostat catkowicie przeptukany i wyczyszczony (nie moga po-
wstac¢ zadne ,strefy niedostepne do sptukiwania”)

> Przedmioty ptukane z przestrzeniami wewnetrznymi i kanatami nalezy podtgczy¢ bezposrednio do przeznaczonych
dla nich przytgczy kosza do przygotowywania

> Zdjg¢ wszystkie kurki z przedmiotow ptukanych

> RDG nalezy utrzymywac¢ w nalezytym stanie

> Nalezy uzywac¢ wytgcznie srodkdw czyszczgcych i dezynfekcyjnych, ktére sg zatwierdzone dla tego produktu

> Podczas czyszczenia wstepnego nie stosowac temperatur powyzej 45°C, ktdére mogtyby utwardzac zanieczyszczenia
na produkcie.

> Podczas czyszczenia wstepnego nie stosowac srodkéw czyszczacych i dezynfekujacych (na bazie substancji czyn-

nych: aldehydu, alkoholu), ktére mogtyby utrwali¢ zanieczyszczenia na produkcie

NOTYFIKACJA

Kontakt z roztworami zawierajgcymi chlorki

Korozja i zniszczenie produktu

> Unika¢ kontaktu z roztworami zawierajgcymi chlor, np. w pozostatosciach pooperacyjnych, nalewkach, srodkach lecz-
niczych, roztworach soli kuchennej i sSrodkach czyszczacych/dezynfekujgcych

> W przypadku kontaktu produktéw z roztworami zawierajgcymi chlorki, produkty nalezy obficie wyptuka¢ wodg dejoni-
zowang i doktadnie osuszy¢

NOTYFIKACJA

Stosowanie myjki ultradzwiekowej
Uszkodzenie endoskopu

> Nie czysci¢ endoskopu w myjce ultradzwiekowej

Cystoskop
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4 Przygotowanie
4.1 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

NOTYFIKACJA

Nieodpowiednie srodki czyszczace i procesowe srodki chemiczne

Uszkodzenia korozyjne, przedwczesne starzenie sie i zmiany wtasciwosci optycznych materiatu

> Nalezy uzywac¢ wytgcznie $rodkdw czyszczgcych i dezynfekcyjnych, ktére sg zatwierdzone dla tego produktu

> Nalezy uzywac¢ wytgcznie procesowych srodkéw chemicznych, ktére sg zalecane przez producenta srodkéw che-
micznych ze wzgledu na tolerancje materiatowg

> Nalezy scisle przestrzega¢ wszelkich zalecen producenta srodka chemicznego dotyczacych jego stosowania zwigza-
nych z temperaturg, stezeniem i czasem oddziatywania

> Nie nalezy stosowa¢ chemikaliéw, ktére powodujg powstawanie rys naprezeniowych w tworzywach lub skruszenie
tworzyw

4.2 Kwalifikacje personelu

Przygotowanie produktéw medycznych do uzycia musi by¢ wykonywane przez fachowy personel, ktéry posiada niezbedng wiedze spe-
cjalistyczna.

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

4.3 Zatwierdzone procedury

Opisane w niniejszym dokumencie procedury przygotowania do uzycia zostaty zatwierdzone pod wzgledem skutecznosci.

Operator ponosi odpowiedzialno$é za wdrozenie, dokumentowanie, stosowanie i utrzymywanie zatwierdzonego procesu przygotowania
produktu do uzycia.

Nalezy zadbac¢ o to, aby urzadzenia wykorzystywane do przygotowywania produktu do uzycia byty utrzymywane w odpowiednim stanie.

4.4 Wskazéwki dotyczace przebiegu i wykonania

Wstepne przygotowanie produktu do przygotowania do uzycia rozpoczyna sie niezwtocznie po uzyciu z czyszczeniem wstepnym. Patrz
punkcie 3.5.

Opisane w tym dokumencie procedury przygotowania produktu do uzycia skifadajg sie z nastepujgcych etapow

m Czyszczenie wstgpne bezposrednio po uzyciu
m  Czyszczenie i dezynfekcja (recznie lub maszynowo)
m  Sterylizacja

W trakcie przygotowania do uzycia uzytkownik powinien nosi¢ srodki ochrony indywidualne;.

Produkt musi by¢ starannie oczyszczony przez rozpoczeciem przygotowania do uzycia. Konieczne jest, by srodek sterylizacyjny dotart do
wszystkich czesci produktu.

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

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

Fabrycznie nowe produkty i towary zwracane z naprawy muszg przej$¢ caty proces przygotowania, zanim bedg mogty by¢ wykorzystane.
Zamienne korzystanie z r6znych metod przygotowania moze prowadzi¢ do przedwczesnego starzenia sie produktu.

Zastosowanie nadmiernej ilosci $rodkow neutralizujgcych i czyszczgcych moze spowodowac uszkodzenie produktu i wyblaknigcie wyko-
nanych laserowo oznaczen.

Dalsze szczegotowe wskazowki na temat bezpiecznego higienicznie i delikatnego dla materiatow i zachowujgcego ich warto$¢ ponowne-
go przygotowania do uzycia - patrz www.a-k-i.org.

4.5 Srodki czyszczace i dezynfekcyjne i sSrodki pomocnicze
Czyszczenie reczne zostato zatwierdzone z zastosowaniem:

m  Cidezyme®Enzol® (Johnson & Johnson)
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4 Przygotowanie
4.6 Reczne czyszczenie i dezynfekcja

Dezynfekcja reczna zostata zatwierdzona z zastosowaniem:

m Cidex® OPA (ASP)

Czyszczenie maszynowe zostato zatwierdzone z zastosowaniem:

m neodisher® MediClean forte 0,5%
(Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG)
W miare mozliwosci nalezy stosowac wytacznie wymienione powyzej srodki czyszczgce i dezynfekcyjne.

Przed zastosowaniem nalezy uwaznie przeczyta¢ informacje dla uzytkownika podang przez producenta i przestrzega¢ danych dotyczacy-
ch stezenia, temperatury, czasu stosowania, ilosci wody i czasu oddziatywania.

Srodki pomocnicze

Nalezy stosowaé nastepujgce $rodki pomocnicze:
m Sciereczki: czyste, miekkie i niepozostawiajgce widkien

m  szczotka: z miekkim wiosiem.

4.6 Reczne czyszczenie i dezynfekcja

4.6.1 Przeglad
Roztwor
F Krok T °C/I°F i kos¢
aza rok roboczy emperatura (°C/°F) Czas (min) Jakos¢ wody e E T A
| Czyszczenie zgc:':dme z dany- 0.5 Woda pitna Enzymatyczny roz-
mi producenta twor czyszczacy
Il 2x ptukanie <45/113 2x 21 Woda pitna -
i - Roztwé fekcyj
" Dezynfekcja zg(.)dme z dany. 12 . (e¥4 Yvor dgzy'/n ekeyjny
mi producenta (nierozcienczony)
\Y 2x ptukanie <45/113 2x 21 Woda pitna -
v Plukanie koficowe < 45/113 > 1 Woda
dejonizowana
\ Suszenie --- --- - ---

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

* Woda dejonizowana = catkowicie odsolona woda (demineralizowana, uboga w bakterie: maks. 10 bakterii/ml, uboga w endok-

syny: maks. 0,25 jednostek endoksynowych/ml)
4.6.2 Wykonac¢ reczne czyszczenie i reczng dezynfekcje
Przeprowadzi¢ faze I: czyszczenie.

NOTYFIKACJA! Powierzchnia podatna na zarysowania. Zagrozenie $cieraniem Nie nalezy uzywa¢ metalowych szczotek, metalowych
przedmiotow ani srodkéw do szorowania. Zanieczyszczenia na powierzchniach optycznych nalezy usuwac wytgcznie za pomoca waci-
kéw nasgczonych roztworem czyszczacym.

Wskazowka: Do kazdego ptukania nalezy uzywac¢ swiezej wody i odczekaé, az jej resztki wystarczajgco sptyna.

1. Catkowicie zanurzy¢ wszystkie uzywane czgsci kompletnie roztozonego produktu na 2—5 minut w roztworze czyszczacym.
Nalezy sie upewni¢, ze wszystkie dostepne powierzchnie sg zanurzone w roztworze czyszczgcym przez caty czas trwania czyszczenia.

2.  Wytrze¢ lub wyszczotkowac powierzchnie zewnetrzne wszystkich czesci lezgcych w roztworze migkkg Sciereczkg lub miekkg
szczotky, az nie bedg widoczne zadne pozostatosci.

3. Nastepnie czyscic¢ produkt znajdujgcy sie w roztworze przez co najmniej 1 minute za pomoca migkkiej, niestrzepigcej sie sciereczki
lub miekkiej szczotki.
Przeprowadzi¢ faze lI: ptukanie.

1. Wszystkie czesci nalezy catkowicie zanurzy¢ w wodzie pitnej (< 45°C/113°F) i doktadnie przeptuka¢ wszystkie dostepne
powierzchnie, wykonujac 2 ptukania, kazde trwajace co najmniej 1 minute.

Cystoskop Strona 13 z 20



4 Przygotowanie
4.6 Reczne czyszczenie i dezynfekcja

Przeprowadzi¢ faze lll: dezynfekcja
1. Wszystkie czesci catkowicie zanurzy¢ na co najmniej 12 minut w roztworze dezynfekujgcym.
2. Usungc¢ wszystkie pecherzyki powietrza znajdujgce sie na powierzchniach czesci produktu.

Upewnic sie, ze wszystkie dostepne powierzchnie sg zanurzone w roztworze dezynfekcyjnym przez caty czas trwania dezynfekcji.

Przeprowadzi¢ faze IV: ptukanie

1. Produkt nalezy catkowicie zanurzyé w wodzie pitnej (< 45°C/113°F) i doktadnie przeptuka¢ wszystkie dostepne powierzchnie,
wykonujgc 2 ptukania, kazde trwajace co najmniej 1 minute.

Przeprowadzi¢ faze V: ptukanie koncowe

1. Catkowicie zanurzy¢ wszystkie czesci w wodzie dejonizowanej (< 45°C/113°F) i doktadnie ptuka¢ wszystkie dostepne powierzchnie
przez co najmniej 1 minute.

Przeprowadzi¢ faze VI: suszenie

1. Osuszy¢ wszystkie czesci czysta, miekka, niestrzepigca sie Sciereczkg lub obtozeniem operacyjnym albo uzy¢ medycznego
powietrza pod cisnieniem maks. 0,5 bara.

2. Po wysuszeniu nalezy dokona¢ ogledzin (zob. punkcie 3.3.1) w dobrze o$wietlonym miejscu i upewni¢ sie, ze produkt jest suchy,
nieuszkodzony i nie ma na nim widocznych pozostatosci.

Zastosowac szkto powiekszajgce. W razie potrzeby powtdrzy¢ procedure czyszczenia i dezynfekcji.

Uszkodzone produkty nalezy natychmiast odrzucié.

4.7 Czyszczenia maszynowego i dezynfekcji termicznej
471 Przeglad

Faza Krok Ter?o;z:elzla:t)ura Czas (min) Roztwor czyszczacy / jakos¢ wody
| Ptukanie wstgpne zimna 2 Woda pitna
Il Czyszczenie 60/140 10 Alkaliczny roztwor czyszczacy

wedtug standardowego cy-

1 Ptukani S i 1 Wi i
ukanie posrednie klu producenta urzgdzenia oda pitna
tug st -
\ Ptukanie posrednie wedug standardowego c.y 1 Woda pitna
klu producenta urzgdzenia
. . Woda dejonizowana lub oczysz-
\% Dezynfekcja termiczna 90/194 5 czona, wartosé Ag: > 3000
\ Suszenie 99/210 30

Tabela 4-2: Przeglad dotyczgcy czyszczenia maszynowego i dezynfekcji termicznej.

Wskazowka: Anodyzowane elementy konstrukcyjne lub czesci plastikowe (np. pierscienie seryjne, okular) mogg blakng¢ w przypadku
przygotowania maszynowego.
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4 Przygotowanie
4.7 Czyszczenia maszynowedo i dezynfekcji termicznej

4.7.2 Przeprowadzenie czyszczenia maszynowegdo i dezynfekcji termicznej

Nalezy uzywac dopuszczonego urzgdzenia czyszczgcego/dezynfekujgcego o potwierdzonej skutecznosci. Urzgdzenie musi spetniac wy-
mogi normy ISO 15883-1 lub jej wersji obowigzujgcej w danym kraju.

Przed wykonaniem czyszczenia maszynowego producent zaleca uprzednie oczyszczenie na sucho.

W przypadku czyszczenia na mokro nalezy stosowac niepienigce sie Srodki czyszczgce, a przed czyszczeniem maszynowym produkty
nalezy doktadnie optukac.

Stosowac¢ wytgcznie zatwierdzone kosze do przygotowywania sprzetu, nadajgce sie do czyszczenia maszynowego i dezynfekcji termicz-
nej. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi kosza.

1. Umiesci¢ wszystkie czesci w koszu do przygotowywania sprzetu.

2. Zamkng¢ kosz.

3. Umiesci¢ kosz w urzadzeniu do czyszczenia i dezynfekgiji.

W tym celu nalezy stosowac zatwierdzony schemat zatadunku.

Przy wypetianiu urzgdzenia nalezy upewnic sie, ze nie powstang zadne strefy niedostepne do sptukiwania.

4. Nalezy rozpocza¢ cykl czyszczenia/dezynfekcji zgodnie z danymi producenta oraz z instrukcjg obstugi urzadzenia.
5.  Wyjac¢ przygotowany produkt z urzadzenia do czyszczenia i dezynfekgji.

6. Po wyschnieciu przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa w jasnym $wietle otoczenia. Upewni¢ sie, ze produkty sg suche, nieuszkodzone i
nie ma na nich widocznych pozostatosci.

Uzy¢ szkta powigkszajgcego.
W razie potrzeby powtdrzy¢ procedure czyszczenia i dezynfekgii.

Uszkodzone produkty nalezy natychmiast odrzucic.

Cystoskop Strona 15z 20



4 Przygotowanie
4.8 Sterylizacja

4.8 Sterylizacja
4.8.1 Przeprowadzanie sterylizacji parowej
Uzyc¢ catkowicie odsolonej wody pitnej spetniajgcej wymogi normy EN 285.

Uzywac wytgcznie koszy zatwierdzonych i nadajgcych sie do sterylizacji parowej w autoklawie. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg
obstugi kosza.

1. Upewni€ sig, ze czyszczenie reczne lub maszynowe i dezynfekcja reczna lub maszynowa zostaty zakonczone oraz ze produkt zostat
prawidtowo oczyszczony i osuszony.

Umiesci¢ wszystkie czesci w koszu do przygotowywania sprzetu.
Zamkna¢ kosz.

Opakowac¢ kosz w dwie oddzielne warstwy zatwierdzonej sterylnej widkniny.

o k> 0N

Umiesci¢ owinigty kosz w sterylizatorze zgodnie z zatwierdzonym schematem zatadunku. Nalezy przy tym postepowac zgodnie z
instrukcjg producenta sterylizatora.

6. Uruchomic sterylizacje parowg w autoklawie zgodnie z instrukcjg producenta przy nastepujgcych parametrach:

Typ cyklu metoda prozni frakcjonowanej

Impuls 4

Temperatura 134°C (273°F)

Czas przetrzymywania min. 3 min (czas sterylizacji wtasciwej)

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

NOTYFIKACJA! Uszkodzenie z powodu gwattownej zmiany temperatury Pozostawi¢ produkty do ostygniecia w temperaturze pokojowej
bez dodatkowych metod chtodzenia.

7. Wyjac¢ przygotowany produkt ze sterylizatora.

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

1. Nalezy upewnic sie, ze reczne lub maszynowe czyszczenie i dezynfekcja sg zakonczone.
Umiesci¢ wszystkie czesci w koszu do przygotowywania sprzetu.

Zamkna¢ kosz.

e

Opakowac¢ kosz w dwie oddzielne warstwy sterylnej wtokniny.
A PRZESTROGA! Niebezpieczenstwo oparzenia przy zatadowywaniu urzgdzenia. Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.
5. Umiesci¢ owiniety kosz w sterylizatorze zgodnie z zatwierdzonym schematem zatadunku. Nalezy przy tym postepowac¢ zgodnie z
instrukcjg producenta sterylizatora.

6. Uruchomic sterylizacje parowg w autoklawie zgodnie z instrukcjg producenta przy nastepujgcych parametrach:

Typ cyklu metoda prozni frakcjonowanej

Impuls 4

Temperatura 134°C (273°F)

Czas przetrzymywania min. 3 min (czas sterylizacji wtasciwej)

Wskazowka: Uzytkownik musi upewni¢ sig, ze stosowany sterylizator ma wyzej podane parametry.
A PRZESTROGA! Niebezpieczenstwo oparzenia przy roztadowywaniu urzgdzenia. Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.
NOTYFIKACJA! Rozgrzane produkty wrazliwe na uderzenia. Unika¢ uderzen i wstrzgsow.

NOTYFIKACJA! Uszkodzenie z powodu nagtej zmiany temperatury. Pozostawi¢ produkty do ostygniecia w temperaturze pokojowej bez
dodatkowych metod chtodzenia.

7. Wyjac¢ przygotowany produkt ze sterylizatora.

Nalezy zadbac o to, aby sterylno$¢ produktu po przygotowaniu go do uzycia zostata zachowana.
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5 Konserwacja i naprawa
6.1 Dane techniczne

5 Konserwacja i naprawa
5.1 Postepowanie w przypadku usterek

Usterka Mozliwa przyczyna Srodek zaradczy
Staba jakos¢ obra- | Zabrudzone powierzchnie szklane Czyszczenie reczne zgodnie z rozdziate 4, nastepnie
zu (np. obraz jest przygotowanie do uzycia, kontrola jakosci wody
zamglony, zéttawy, - i
zbyt ciemny Iub Nieszczelny, uszkodzony uktad soczewek Odesta¢ endoskop do naprawy
zbyt stabo oswie-  Njiepasujacy $wiatowod Uzy¢ pasujacego $wiattowodu
tlony)
Swiattowdd nieprawidtowo podtgczony do endo- Skontrolowa¢ umiejscowienie $wiattowodu
skopu
Wiékna optyczne zabrudzone Czyszczenie reczne zgodnie z rozdziate 4, nastepnie
przygotowanie do uzycia, kontrola jakosci wody
Swiattowdd lub zrédto $wiatta zabrudzone badz Skontrolowac¢ $wiattowdd (np. po$wieci¢ na biatg po-
uszkodzone wierzchnie).
Uszkodzone widkna optyczne Skontrolowa¢ wtdkna optyczne zgodnie z punkcie 3.3
Korozja, powsta- Niedostateczne czyszczenie (np. pozostatosci Czyszczenie reczne zgodnie z rozdziate 4, ew. doktadnie
wanie plam, prze- | biatka) zetrze¢, nastepnie przygotowanie do uzycia
barwienia

Niedostateczne ptukanie miedzy fazami przygoto- | Przeptuka¢ dostatecznie miedzy fazami przygotowania
wania do uzycia, zwlaszcza przed sterylizacjg

Zbyt wysokie stezenie chlorkéw, substanciji mine- = Sprawdzi¢ jakos¢ wody, w razie potrzeby uzywac wytgcz-
ralnych (np. wapna), krzemianéw, metali (ciezki- | nie wody catkowicie odsolone;j
ch) lub substancji organicznych

Zanieczyszczony, zbyt czesto uzywany roztwor Regularnie wymieniac¢ roztwdr czyszczacy i dezynfekcyjny
czyszczacy i dezynfekeyjny

Obca rdza (np. na skutek zawierajgcej rdze pary, | Sprawdzi¢ uktady zasilajgce, w razie wspolnego przygoto-
wspolnego przygotowywania z uszkodzonym lub | wywania zwréci¢ uwage na tolerancje materiatéw i wcze-
nieodpornym na rdze instrumentarium) Sniejsze uszkodzenia oraz unika¢ wzajemnego kontaktu

Korozja kontaktowa Unika¢ kontaktu z innymi produktami

Tabela 5-1: Tabela usterek.

5.2 Naprawa
W przypadku koniecznosci naprawy produktu nalezy zwrécic sie do naszego serwisu technicznego.

Nie zapomnie¢ o dotgczeniu do przesytki mozliwie doktadnego opisu usterki.

A OSTRZEZENIE

Zanieczyszczony produkt
Niebezpieczenstwo zakazenia

> Przygotowanie produktu przed wysyikg (rozdziate 4)

W miare mozliwosci do wysyiki nalezy uzywac oryginalnego opakowania.
Oznaczy¢ opakowanie zewnetrze, okreslajgc stan przygotowania produktu.

Zastrzegamy sobie prawo do odmoéwienia przyjecia nieoznaczonego produktu i odestania go.

6 Dane produktu
6.1 Dane techniczne

Nr artykutu DoV FoV WL (mm) @ (mm)
41-0152a / 41-0152a-FX | 0° Standardowy 113 2,7
Tabela 6-1: Dane techniczne
Nr art. = numer artykutu DoV = kat widzenia
FoV = kat otwarcia WL = dtugos¢ robocza

@ = $rednica zewn. czesci do wprow.
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6 Dane produktu
6.1 Dane techniczne

Factory Exchange [FX] (wymiana naprawcza)
Cystoskop 2,7 mm x 113 mm, 0° (41-0152a-FX)

Urzadzenia z numerem artykutu konczacym sie na ,FX* zostaty naprawione lub wyremontowane zgodnie ze specyfikacjg produktu.

6.2 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 ponownym skazeniem w suchym, dobrze przewietrzanym, wol-
nym od pytu, chronionym przed $wiattem miejscu o wyréwnanej temperaturze.

Bezposrednie nastonecznienie, wysokie temperatury, duza wilgotnos¢ powietrza lub promieniowanie mogg uszkodzi¢ produkt lub stwa-
rzac 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 uzyé pojemnika, w ktérym mozna go zamocowac.

Warunki eksploataciji

Temperatura od +15°C do +40°C
Wilg. wzgl. powietrza od 10% 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¢ warunkoéw pracy oraz warunkéw transportu i magazynowania

6.3 Czesci zamienne i osprzet

Nalezy stosowac¢ wytgcznie oryginalne czesci zamienne i osprzet.

Rysunek Nazwa Numer artykutu

—
—

Adapter swiattowodu endoskopu, system Storz 05.0114z

Adapter $wiattowodu endoskopu, system Wolf 05.0116b

Tabela 6-2: CzeSci zamienne i osprzet.
7 Utylizacja
A OSTRZEZENIE

Zanieczyszczony produkt
Niebezpieczenstwo zakazenia

> Przygotowa¢ produkt przed utylizacjg (rozdziate 4)

Nalezy przestrzega¢ krajowych przepiséw prawa dotyczgcych usuwania i recyklingu produktu oraz jego elementéw.
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