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Acest manual de utilizare ofera instructiuni de operare, instructiuni de intretinere si avertismente referitoare
la Soluscope Seria 4 PA. Acesta contine informatii importante, carora utilizatorul trebuie sa le acorde o atentie
speciala. Va rugam sa cititi cu atentie acest manual Tnainte de a utiliza echipamentul. Acesta nu trebuie utilizat
niciodata n alte scopuri in afara de cele specificate de producator.

Actualizdrile acestui document pot fi gdsite pe site-ul web https://pro.soluscope.com accesibil de la adresa
https://www.soluscope.com.

Pentru a obtine rezultate optime atunci cdnd utilizati acest echipament, va rugdm sd respectati recomandadrile din acest
manual.

Daca aceste recomandari nu sunt respectate:
e Garantia producatorului nu mai este valabila.
e (Calitatea procedurii de dezinfectie poate fi compromisa.
e Poate cauza ranirea gravd, imbolnavirea sau decesul pacientului si/sau utilizatorului.

Soluscope nu isi asuma responsabilitatea pentru nicio recomandare de utilizare incorectd sau incompleta
comunicata utilizatorilor de reprezentantii Soluscope sau de orice alta terta parte si nici pentru eventualele daune
produse in urma interventiilor de intretinere efectuate asupra aparatului Soluscope Seria 4 PA. Pentru exploatarea
si intretinerea masinii trebuie sa se utilizeze numai piese de schimb furnizate de Soluscope.

ntregul proces inerent aparatului Soluscope Seria 4 PA a facut obiectul unor evaluari stiintifice riguroase pentru a
asigura un nivel maxim de performanta si de siguranta si nu poate fi modificat sub nicio forma de catre utilizatori
sau distribuitori (toate studiile si validarile care au fost efectuate sunt disponibile la cerere). Orice modificare a
proiectarii, cum ar fi suntul filtrului terminal, inlocuirea tehnologiei senzorilor, utilizarea altor substante chimice
decat cele asociate sau orice altd modificare va angaja rdspunderea persoanei care a efectuat modificare si in
niciun caz raspunderea Soluscope SAS. Utilizatorului fi revine Tnsa responsabilitatea de a se asigura cd Soluscope
Seria 4 PA respecta reglementdrile si standardele locale. Aceasta responsabilitate acopera si toate tipurile de
dispozitive medicale, indiferent daca acestea ar putea fi tratate cu Soluscope Seria 4 PA sau nu.

© 2022-07-22 -Soluscope SAS (producatorul responsabil) | 100, rue du Fauge - ZI Les Paluds - 13400 Aubagne -
FRANTA | info@soluscope.com

Copierea, distribuirea catre o terta parte si/sau utilizarea acestei documentatii sunt interzise fara consimtamantul
expres in scris al Soluscope.

Fotografiile nu angajeaza raspunderea contractuald. | Soluscope fsi rezerva dreptul de a modifica aceste
specificatii.

Contactati distribuitorul autorizat pentru mai multe informatii.
Soluscope este o marca inregistrata.

Fujifilm este o marca inregistrata a Fujifilm Holdings Corporation. | Olympus este o marca inregistratd a Olympus
Corporation. | Pentax este o marca inregistrata a Pentax Medical.
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INTRODUCERE

in acest manual de utilizare se porneste de la presupunerea cd:
e termenul ASD (aparat de spdlare-dezinfectare) desemneaza Soluscope Seria 4 PA.
e termenul dispozitiv desemneaza un endoscop flexibil care se reproceseaza in ASD.
e termenul PLC (controler logic programabil) reprezinta controlerul automat al ASD.

Aparatul automat de spalare-dezinfectie Soluscope Seria 4 PA (ASD) este destinat curdtarii si
dezinfectariidispozitivelor flexibile semicritice, sensibile la caldura cu sau fara canale. Acesta este destinat utilizarii
numai cu agentii de curatare si dezinfectantii sai speciali, de unicd folosinta. Este destinat utilizarii de catre
personal instruit, familiarizat cu reprocesarea dispozitivelor simanipularea agentilor de curatare si dezinfectantilor
in spitale sau Tn alte medii medicale, in sectii de endoscopie, sali de operatie sau cabinete medicale.

Dispozitivele reprocesate intr-un ASD automatizat primesc numai dezinfectare la nivel inalt.

@ Dispozitivele care se introduc direct Tn sistemul vascular sau in tesut steril sunt considerate dispozitive
medicale de importanta critica si necesita sterilizare. Asigurati-va ca respectati IdU ale producatorului
dispozitivului, precum si liniile directoare nationale si locale.

Soluscope Seria 4 PA este disponibil in urmdtoarele variante:
e SL-VA4-PA care functioneaza la 220-240 V/50 Hz
e SL-VA-SA-PA care functioneaza la 220-240 V/60Hz
e SL-V4-RO-PA care functioneaza cu apa cu osmoza inversa la 220-240 V/50Hz

Acest manual se aplica tuturor versiunilor si modelelor Soluscope Seria 4 PA. Va rugam sa va asigurati ca urmati
instructiunile referitoare la versiunea/modelul specific al Soluscope Seria 4 PA.

Soluscope Seria 4 PA este inclus in clasa Ilb conform regulamentului european privind dispozitivele medicale, fiind
prevdzut cu marcajul CE in 2011, performanta sa fiind evaluatd stiintific impreund cu cea a consumabilelor sale dedicate:
e Soluscope CLN
e Soluscope PAA
o filtre

Va rugam sa retineti ca produsele chimice si alte consumabile utilizate impreuna cu Soluscope Seria 4
PA reprezinta parte integranta a procesului. Pentru a beneficia de siguranta in functionare completa

A asigurata de Soluscope Seria 4 PA, este esential sa se utilizeze produsele chimice si consumabilele
sus-mentionate. Utilizarea altor produse chimice exonereaza Soluscopede orice raspundere privind
reprocesarea dispozitivelor.

The Soluscope Seria 4 PA respecta cerintele standardului european si international EN /SO 15883-1 si in special
pe cele ale EN ISO 15883-4 privind aparatele de spalare-dezinfectare a endoscoapelor, datorita sistemului sau
brevetat de control al canalelor, care detecteaza canalele blocate sau deconectate.

Soluscope Seria 4 PA nu este doar un ASD, ci si un proces care imbind:
e 0 actiune mecanica
e 0 actiune chimica (detergent, dezinfectant)
e 0 actiune termica
e 0 metoda speciald de conectare a dispozitivului / ASD
e un program informatic pentru gestionarea si monitorizarea reprocesarii dispozitivelor

Versiunea standard a acestui ASD include:
e depozitare pentru recipientele cu produse chimice
e 0 unitate de prefiltrare a apei
e un filtru de apa terminal de 0,2 um
e un filtru de aer HEPA 13
e un rezervor de separare pentru a preveni posibila contaminare a sursei de apa de catre ASD in
conformitate cu standardul EN 1717
e o imprimanta si un cititor de cod de bare pentru trasabilitatea fiecarui ciclu
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INTRODUCERE 6

Pe ldngd ciclurile de reprocesare a dispozitivelor, Soluscope Seria 4 PA oferd un ciclu de autodezinfectare complet
automatizat, care include:

e rezervorul de separare

e unitate de prefiltrare a apei

e filtrul de apa terminal de 0,2 um

Suntem deschisi la orice solicitari sau sugestii care ar putea fi utile pentru a mari gradul de siguranta
si a usura utilizarea echipamentelor noastre. Tn acest scop, nu ezitati sd consultati site-ul nostru, https://
www.soluscope.com, si/sau sa contactati distribuitorul autorizat daca aveti comentarii sau sugestii.

Echipa Soluscope
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIEREA SIMBOLURILOR

Acest manual de utilizare asigurd un ghid important pentru intretinere, precautii de utilizare si avertizari carora
utilizatorul trebuie sa le acorde o atentie speciala.

Tabel 1. Simboluri utilizate in acest manual

Acest simbol indica instructiunile ce trebuie citite Tn intregime inainte de utilizarea Soluscope Seria 4
PA, pentru a preveni eventualele riscuri privind sanatatea sau deteriorarea echipamentului

Informatii utile

Soluscope Seria 4 PA si consumabilele acestuia trebuie eliminate la o unitate de eliminare aprobata, in
conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale/internationale

Manusile de protectie trebuie purtate intotdeauna la manipularea produselor chimice

Este obligatorie purtarea ochelarilor de protectie cand se manipuleaza produse chimice

OO QI ® >

O masca de respirat trebuie purtata la manipularea produselor chimice

o
—J

Trebuie purtatd imbracaminte de protectie

Nu manipulati recipientele cat timp sunt conectate la ASD

nainte de manipularea recipientelor, asigurati-va intotdeauna c& sunt deconectate cuplele rapide sau
ca sunt desurubate capacele

Autorizare de manipulare a recipientelor deconectate

© 00

Tabel 2. Simboluri aplicate pe Soluscope Seria 4 PA

Terminal principal de impamantare

Risc de soc electric

Acest simbol avertizeaza utilizatorul cu privire la un pericol semnificativ. Manualul de utilizare trebuie
citit in intregime inainte de a utiliza Soluscope Seria 4 PA

Data fabricatiei

LB PO
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

M Producdtor

@ Stecir

@ Alimentare cu apa
@ Evacuare

O// |  Buton On/Off (deschis/inchis)

0%' Port USB pentru cititorul de cod de bare

% Port Ethernet pentru conectarea la retea

ﬂ)_ Cablul de comanda pentru unitatea de osmoza inversa (numai la varianta SL-V4-RO-PA)
Referinta catalogului indicata pe eticheta ASD

@ Numarul de serie indicat pe eticheta ASD

Indica reprezentantul autorizat in Uniunea Europeanad, inscris pe eticheta ASD. ,CE” este inlocuit cu

codul tarii format din doua litere.

Indica faptul ca ASD este un dispozitiv medical.

AER Echipament automat de reprocesare pentru endoscoape, indicat pe eticheta ASD pentru descrierea

destinatiei de utilizare.

Tabel 3. Simboluri aplicate pe ambalajul Soluscope Seria 4 PA

Sageata in sus

Fragil

Pastrati uscat

3 f
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Interval de temperatura pentru depozitare: 5°C (41°F) - 50°C (122°F)

X Nu stivuiti
.

Consultati simbolurile si detaliile instalarii ASD din manualul de utilizare si procedura de despachetare
din manualul tehnic

Datele de contact ale producatorului

Sigla producatorului

@ Ambalajele sunt reciclabile

C € Eticheta CE
1434

SIGURANTA UTILIZATORILOR SI A PACIENTILOR

Soluscope Seria 4 PA trebuie sd fie utilizat numai de cdtre personal calificat, care a urmat un instructaj specific pentru
acest ASD. Se pot asigura mai multe tipuri de sedinte de instruire:
Instruire utilizator
Soluscope Seria 4 PA trebuie operat de catre personal care a urmat un instructaj specific pentru acest ASD.
Instructajul utilizatorilor are loc in momentul instalarii aparatului Soluscope Seria 4 PA, iar personalului
de conducere al departamentului dvs. i se pune la dispozitie un raport privind prezenta la instructaj.
Instruirea personalului de conducere, personalului biomedical si igienistilor
Acest instructaj aprofundat 1i permite personalului de supraveghere sa utilizeze functiile avansate ale
aparatului Soluscope Seria 4 PA. Acest instructaj trebuie sa fie furnizat de cdtre un instructor aprobat de
Soluscope .

Pentru a evita orice contaminare biologica sau arsurile chimice, trebuie sa se poarte echipament de
A protectie individuala: manusi, ochelari de protectie, masca si imbracaminte de protectie la manipularea
produselor chimice utilizate in ASD.

Observatie importantd privind siguranta utilizatorului si/sau a pacientului
e Produsele de dezinfectie si de curatare trebuie utilizate conform instructiunilor producatorului pentru
manipularea corecta si in conditii de securitate. Urmati instructiunile formulate de catre producator in
fisa tehnica de securitate (FTS) furnizata impreuna cu produsele chimice. FDS si toate documentele
anexate la acest manual trebuie sa fie usor accesibile.

n cazul unei scurgeri de produse chimice, utilizati echipamentul de protectie individuald,
A manusi, ochelari de protectie, masca si imbracaminte de protectie si urmati instructiunile
producatorului din Fisele cu Date de Securitate (FDS).

e Pentru manipularea produselor pe baza de acid peracetic, consultati regulamentele locale si nationale.

e Nu incercati sa deschideti capacul aparatului Soluscope Seria 4 PA si nici sa deplasati ASD in timpul
functionarii.

e (O atentie speciala trebuie acordatd masurilor implementate pentru a preveni riscul transmiterii
microbilor prin mainile contaminate.

SERIEA 00711570
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

A n cazul unui incident grav care se produce in legiturd cu dispozitivul medical, in calitate de utilizator,
trebuie sa raportati imediat producatorului si autoritatii competente din regiunea dvs.

DEPOZITAREA ASD

Transportul si depozitarea WD trebuie sa se faca in anumite conditii:
e Temperatura de transport si depozitare: min. 5°C/41°Fsimax.50°C/122°F.
e Pastrati ambalajul in pozitie verticala.
e Nu stivuiti ambalajele ASD.
e Evitati socurile.
e Pastrati uscat.

Ambalajul a fost testat si aprobat in conformitate cu NF EN 60068-2-30:2006 si Stanag 4370 Ed 3 AECTP200 Ciclul
B2.

Aparatul trebuie sa fie despachetat de un tehnician instruit corespunzator.

Tnainte de despachetare, verificati daci starea indicatorilor de transport a fost luatd in considerare, conform
descrierii din documentul Transport monitorizat (D1521).

INSTALAREA ASD

Soluscope Seria 4 PA trebuie sa fie instalat de un tehnician certificat Soluscope in stricta conformitate cu
instructiunile prevazute in indicele D19234 al Manualului tehnic .

Acest raport trebuie completat de un tehnician in ziua instalarii si trebuie semnat atat de tehnician, cat
si de client. Documentul se poate descarca si tipari de pe https://pro.soluscope.com.

j Orice instalare a aparatului Soluscope Seria 4 PA trebuie sa fie aprobata printr-un raport de instalare.

Manipularea si mutarea ambalajelor trebuie efectuate de personal calificat, autorizat sd opereze pe
motostivuitoare. nainte de manipularea ambalajului, verificati dacd motostivuitorul functioneaz corespunzator
si verificati capacitatea acestuia de ridicare. Nu Tmpingeti niciodata ambalajul cu motostivuitorul. Nu plasati
niciodata ambalajul rasturnat si nu il stivuiti.

Tnainte de a utiliza ASD, verificati daci au fost respectate instructiunile din sectiunea , Instructiuni de instalare”.

SERVICE SI INTRETINERE

Programul de intretinere al ASD este indicat in capitolul intretinere obligatorieal versiunea in vigoare a manualului
de utilizare de la pro.soluscope.com. Acesta trebuie respectat pentru ca ASD sa functioneze eficient.
o intretinerea de catre utilizator trebuie efectuatd de o persoand instruitd de un instructor aprobat de
Soluscope .
o intretinerea preventivi si reparatiile trebuie efectuate de citre un tehnician certificat de Soluscope sau
de catre distribuitorul autorizat.

Daca nu se efectueaza interventiile de service si de intretinere sau daca acestea se efectueaza incorect, poate fi
compromisa functionarea ASD si in special siguranta pacientului si a utilizatorului.

A Istoricul de service si de intretinere trebuie arhivat.

@ La fiecare conectare/deconectare a alimentarii cu apa dezinfectati fitingul de intrare cu un spray
dezinfectant (de ex. ANIOSPRAY SURF 29 de la Laboratoires Anios).
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CALIFICAREA PENTRU INSTALARE SI OPERARE

Distribuitorul autorizat va inspecta si va aproba instalarea aparatului Soluscope Seria 4 PA, in conformitate cu
standardele internationale EN ISO 15883 . Distribuitorul autorizat va inspecta de asemenea periodic si va aproba
operarea, pentru a se asigura cd performanta de operare a ASD se mentine in cadrul limitelor stabilite de
producator.

Distribuitorul autorizat este numit special sa efectueze aceste operatiuni.

PRODUSE CHIMICE

Soluscope Seria 4 PA poartd marcajul CE impreund cu produsele sale asociate:
e Soluscope CLN este o solutie de detergent cu pH aproape neutru.
e Dezinfectantul Soluscope PAA este o solutie pe baza de acid peracetic .

Dorim sa va reamintim ca este obligatorie purtarea echipamentului individual de protectie (manusi,
A ochelari de protectie, masca si imbracaminte de protectie) in timpul lucrarilor de intretinere asupra
recipientelor.

Datele expirdrii produselor chimice (indicate pe recipiente) trebuie respectate cu strictete. in FTS furnizats
impreuna cu manualul de utilizare de fatdindicate si alte informatii privind manipularea si stocarea produselor
chimice, precum si pasii de urmat in caz de dezastre. Va rugam sa contactati distribuitorul autorizat pentru ajutor
suplimentar.

CONECTOARE

Dispozitivele trebuie conectate la Soluscope Seria 4 PA folosind exclusiv conectoarele Soluscope si respectand
recomandarile formulate in sectiunea , Pregatirea si conectarea dispozitivului” .

Nu este niciodata permisa modificarea conectoarelor. Orice modificare a conectoarelor sau inlocuirea
acestora cu conectoare nevalidate de Soluscope poate compromite calitatea microbiologica a
A dispozitivului. Pentru a gasi conectorul adecvat pentru dispozitivul dvs. sau daca aveti dubii cu privire la
un conector sau in vederea conectarii unui dispozitiv nou, accesati site-ul https://pro.soluscope.com,

care contine lista exhaustiva a tuturor dispozitivelor compatibile cu Soluscope Seria 4 PA.

Conectoarele sunt consumabile. Acestea sunt supuse la stres mecanic regulat si trebuie verificate

{E inainte de fiecare utilizare. In special garniturile inelare trebuie inlocuite o data la 3 luni in functie de
uzurd. Se recomanda inlocuirea conectoarelor dupa 1000 de cicluri de utilizare sau cel putin o data la
2 ani.

ELIMINAREA ASD $I A CONSUMABILELOR ACESTUIA

in conformitate cu dispozitiile Directivei 2012/19/UE, este interzisd colectarea aparatului
Soluscope Seria 4 PA de catre serviciile obisnuite de colectare a deseurilor menajere. ASD si
consumabilele acestuia trebuie sa fie eliminate la o unitate de eliminare aprobata, in conformitate
cu reglementdrile locale/regionale/nationale/internationale.

Pentru tarile europene, contactati Soluscope sau distribuitorul autorizat pentru a asigura
conformitatea cu reglementarile privind deseurile de echipamente electrice si electronice.

Administrare deseuri
Deseuri chimice:
Consultati FDS furnizata.
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Consultati procedurile din institutia dvs cu privire la gestionarea produselor chimice. Pastrati etichetele

pe recipiente. Dati recipientele unui contractant autorizat pentru eliminare.

Alte deseuri:
Reciclati sau eliminati deseurile Tn conformitate cu legislatia in vigoare, de preferat prin intermediul unui

colector sau al unei companii autorizate.
Consultati procedurile din institutia dv.

SERIe4
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DESCRIERE GENERALA

CARACTERISTICI TEHNICE

13

Acustica (rutind/cu alarma)

55 dBA /72 dBA

Dimensiuni | x a x T (capac inchis)

638 mm x 875 mm x 1096 mm

Dimensiuni | x a x T (capac deschis)

638 mm x 875 mm x 1592 mm

Volum cuva

101

Capacitate maxima de incarcare

1 dispozitiv

Greutate gol/plin

107 kg / 135 kg

Sarcina la sol necesara

230 kg/m?

Interval temperatura de operare

15°C-30°C (59°F-86°F)

Interval temperaturd de depozitare

5°C-50°C (41°F-122°F)

Altitudine maxima de operare 2000 m
Umiditate relativa maxima de operare 80% / 40°C
Grad de poluare 2

Durata de viata utila 7 ani

INSTRUCTIUNI DE INSTALARE

Urmatoarele instructiuni sunt destinate sa asigure functionarea corecta a aparatului Soluscope Seria

A 4 PA. Daca aceste instructiuni nu sunt respectate, performanta ciclului poate fi modificata, ducand
la deteriorari care nu sunt acoperite de garantia producatorului. Raportul de instalare este singurul
document de validare a instalarii efectuate de dv.

A Trebuie sa respectati cerintele locale, daca prevederile acestora sunt mai restrictive.

Caracteristici cu privire la alimentarea cu apa

Calitate

Apa de calitatea apei potabile este cerinta minima.

Debit

4 |/min

Domeniu de presiune

Minima: 0,4 bari (5,80 psi)

Maxima: 4 bari (58 psi)

Conexiune alimentare cu apa

%" G NPS G

Separator de alimentare cu apa

Tip BA

D0711J-RO
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Temperatura (maxima)

14

40°C

Duritate

100-300 mg/I CaCO;

Conductivitate minima (SL-V4-PA & SL-V4-SA-PA / SL-
V4-RO-PA)

200 uS/cm / 15 uS/cm

pH minim/maxim 6.5/9
Continut maxim de clorura 50 ppm
Indice de colmatare maxim 3

Temperatura apei trebuie setatd la temperatura maxima indicata Tn tabelul de mai sus pentru
optimizarea timpului ciclului. Dacd temperatura depaseste valoarea maxima permisa in timpul ciclului
se va declansa o alarma. intr-o astfel de situatie, consultati capitolul Rezolvarea problemelor.

A Soluscope Seria 4 PA nu trebuie conectat n niciun caz la o sursa de alimentare cu apa cu osmoza inversa

(exceptand varianta SL-V4-RO-PA).

A Este necesara prefiltrarea specifica daca se utilizeaza agenti de tratare la alimentarea cu apa calda sau
daca in apa curenta sunt prezenti agenti coloidali.

Evacuare apd reziduala

Diametru iesire 40 mm
In&ltime conducts iesire 100 - 600 mm
Temperaturda maxima la iesire 45°C

Debit la iesire 15 I/min

@ Apa reziduala trebuie evacuata intr-o conducta rigida prevazuta cu un sifon fixat corespunzator.

Caracteristici electrice

Alimentare electrica (SL-V4-PA & SL-V4-RO-PA / SL-V4-
SA-PA)

220-240V/50Hz / 220-240V/60Hz

Categorie supratensiune

Intensitate maxima // putere absorbita (SL-V4-PA & SL-
V4-SA-PA / SL-V4-V4-RO-PA)

16 A/11A// 3520 VA /2640 VA

Priza de perete

2P +impamantare

Intrerupator diferential de circuit

30 mA

SERIE D0711J-RO
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DESCRIERE GENERALA

Cablul de alimentare este principalul mijloc de intrerupere a alimentarii aparatului Soluscope Seria 4 PA,
A la fel cum intrerupatorul functioneaza ca un sistem de oprire de urgenta. Prin urmare, ambele trebuie
sa fie perfect accesibile si pozitionate astfel incat sa permita deconectarea rapida.

Este interzisa utilizarea unui cablu de alimentare diferit de cel furnizat de cdtre fabricant sau disponibil

A ca piesa de schimb.

Verificati sa nu existe defecte vizibile la cablul de alimentare electrica.

Pentru versiunea SL-V4-RO-PA, caracteristicile electrice ale cablului de control pentru unitatea de
osmozad inversa sunt adecvate pentru 24 V c.c. Utilizati acest cablu doar pentru SELV (tensiune foarte

é joasa de sigurantad).

Echipamentul nu este prevazut cu protectie. Pentru a se asigura versiunea RO de protectie contra
suprasarcinii sau scurtcircuitarii pe circuitul cablului de control, aparatul de spalare-dezinfectare trebuie
dotat cu o siguranta fuzibild de protectie calibrata conform specificatiilor unitatii de osmoza inversa.

VEDERE GENERALA A ASD

Partea frontala a aparatului Soluscope Seria 4 PA

1. ecran tactil

2. Sertar pentru produse chimice si

filtru de aer

. Capac

4. Butonul de eliberare a capacului.
Functii  asociate:  dezumflarea
garniturii capacului si dezumflarea
dispozitivului

5. Imprimanta

w

Partea din spate a aparatului Soluscope Seria 4 PA (sectiunea superioarad)

1. Port Ethernet pentru conectarea la
reteaua

2. Port USB pentru cititorul codului de
bare

3. Alimentarea de la retea

4. Intrerupdtor On/Off

5. Cablul de comanda pentru unitatea
de osmoz3 invers3’

Yhumai pentru varianta SL-V4-RO-PA

SERIEA 00711570
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DESCRIERE GENERALA

Partea din spate a aparatului Soluscope Seria 4 PA (sectiunea inferioard)

NOTIUNI INTRODUCTIVE

1. Alimentare cu apa
2. Linia de golire
3. Filtrarea apei

Mai ntai asigurati-va c3 linia de evacuare este conectatd la conducta de iesire. Intrerupatorul de alimentare se
afld in partea din spate a ASD. Porniti-l (ON). Sunt necesare aproximativ 30 de secunde pentru ca Soluscope Seria

4 PA sa isi afiseze meniul principal de mai jos.

B sous 26/03/2018 13:08:04

SERIE  PA
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1. Conectarea sau starea conectata a
utilizatorului

2. Cicluri reprocesare ASD

3. Cicluri reprocesare dispozitiv

4. Stare Sonerie

5. Meniul de configurare

Daca nu a fost lansat un ciclu 6 in ultimele 24 de ore, Soluscope Seria 4 PA va afisa intermitent
pictograma de ciclu ASD pentru a-i reaminti utilizatorului sa efectueze ciclul 6. Pentru detalii privind
ciclul 6, consultati sectiunea , Auto-dezinfectia ASD — CICLUL 6”.

Clatire la pornire: Daca Soluscope Seria 4 PAincepe o operatie de golire in momentul pornirii, acest lucru
indica faptul ca a fost oprit anterior in timpul unui ciclu. Asteptati pana cand evacuarea este completa.
Apare eroarea 42 si trebuie sd introduceti codul de confirmare a alarmei? pentru oprirea alarmei. Apoi
reveniti la meniul principal. Lansati un ciclu de clatire (ciclul 11).

Datorita modului in care functioneaza Soluscope Seria 4 PA si in special datorita faptului ca ciclul de
autodezinfectare se lanseaza de obicei noaptea, aparatul trebuie lasat permanent pornit.

2Codul de confirmare a alarmei este un cod de securitate menit s& asigure faptul ca un utilizator calificat a validat alarma. Acest cod este
furnizat in timpul instructajului utilizatorilor, dupa instalarea ASD.
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CICLURI DE REPROCESARE

CICLURI REPROCESARE DISPOZITIV

Descriere cicluri

17

Selectarea si utilizarea ciclurilor de mai jos trebuie sa fie efectuate in conformitate cu reglementarile locale; unele
dintre acestea pot avea cerinte specifice.

Reprocesarea de rutina a dispozitivului 3

Fig. 1.

1

Tabel 4. Parametri de reprocesare: Ciclul 1

Versiune software Temperatura Diluare Timp de contact
. Pandla 1.8.2 35°C 1% 90s
Curatare
Dela1.8.3 40°C 1% N0s
Dezinfectie 40°C 1,8% 180s
Fig. 2.
Reprocesarea de rutina a dispozitivului (cu dubla curz?\tare)4
of , A& o 4 4 “:
/¢ i A
2) el oy A O e e
Tabel 5. Parametri de reprocesare: Ciclul 2
Versiune software Temperatura Diluare Timp de contact
Curatare 1 Panala 1.8.2 35°C 1% 90s
Dela1.8.3 40°C 1% N0s
Curatare 2 Pandla 1.8.2 35°C 1% 30s
Dela1.8.3 40°C 1% 30s
Dezinfectie 40°C 1,8% 180s
Fig. 3.

Ciclu de sterilizant chimic lichid

3)| 5 e

3. . < P
in conformitate cu reglementarile locale n vigoare
4s . < o
in conformitate cu reglementarile locale n vigoare

SERIE

D0711J-RO

J




CICLURI DE REPROCESARE

Tabel 6. Parametri de reprocesare: Ciclul 3

Temperatura Diluare Timp de contact
Curatare 40°C 1% 90s
Dezinfectie 40°C 3,6% 1200s
Fig. 4.

Ciclu de dezinfectie

Ciclu care se utilizeaza numai cu dispozitivul reprocesat anterior (al carui interval de depozitare a fost depasit,
de exemplu).

4 1‘_@ ' ‘ : Nu utilizati acest ciclu daca dispozitivul nu a fost curatat
wa /\ corespunzator anterior, conform reglementarilor locale
in vigoare.
Tabel 7. Parametri de reprocesare: Ciclul 4
Temperatura Diluare Timp de contact
40°C 1,8% 180s
Fig. 5.

Suflare in canalele dispozitivului

Ciclu care se utilizeaza pentru a sufla aer in canalele dispozitivului dupa reprocesare.

Nu utilizati acest ciclu daca dispozitivul nu a fost
A reprocesat (curatat si dezinfectat, in conformitate cu
cerintele locale).

Fig. 6.
Clatirea dispozitivului

Ciclu care se utilizeaza pentru a clati dispozitivul cu apa.

11
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Tabel 8. Legendd

% Test de etanseitate

Curatare

Dezinfectare cu doza dubld de
dezinfectant

1_—: Uscare

Clatire ' Dezinfectie

Pregdtirea si conectarea dispozitivului

Cand se utilizeaza un ASD, dispozitivul trebuie reprocesat imediat pentru a preveni uscarea murddriei pe acesta.
Acesta trebuie sa fie tratat in prealabil in conformitate cu recomandarile producatorului si cu reglementarile
aplicabile.

Imediat dupa examinare si la punctul de examinare, dispozitivul trebuie sa fie pre-curatat pentru
A eliminarea murdariei vizibile si limitarea formarii peliculei biologice, mentinand in acelasi timp
dispozitivul umed pana la reprocesare.

Pre-curdtarea include:
e stergerea suprafetelor exterioare ale dispozitivului cu material de unica utilizare,
e aspirarea/suflarea tuturor canalelor dispozitivului,
e o clatire abundenta cu apa.

Dupa pre-curatarea in punctul de utilizare, transportati dispozitivul murdar in zona de reprocesare in vederea
perierii Thainte sd apuce sa se usuce murdaria ramasa. In timpul transportului, dispozitivele murdare ar trebui
tinute astfel Tncat sa nu se expuna personalul, pacientii sau mediul la organisme care prezinta risc de infectie.

Utilizatorilor li se reaminteste ca trebuie efectuat intotdeauna un test de etanseitate inainte de imersarea
dispozitivului.

Acest pas trebuie efectuat intotdeauna manual, indiferent de cererile ASD. Trebuie sa urmeze imediat dupa pre-
curatare.

Scufundati complet dispozitivul intr-o chiuveta sau cuva care contine o solutie de curatare. Pregatiti aceasta
solutie Tn conformitate cu instructiunile producatorului. Solutia proaspat preparata trebuie utilizata pentru fiecare
dispozitiv pentru a preveni contaminarea incrucisata.

Acest pas cuprinde urmdtoarele actiuni obligatorii:
e curatarea axului,
e dezasamblarea si curatarea valvelor si a altor piese detasabile,
e irigarea tuturor canalelor irigabile ale dispozitivului,
e perierea tuturor canalelor si accesoriilor accesibile ale dispozitivului.

Timpul de contact in aceasta solutie corespunde cu timpul necesar pentru perierea tuturor canalelor accesibile.

Daca se utilizeaza un detergent pentru acest pas, trebuie clatit manual dupa periere si inainte de a fi introdus
n ASD.

SERIEA 00711570

J




N

CICLURI DE REPROCESARE

Desi Soluscope Seria 4 PA poate detecta blocarea unui canal individual sau conectarea
necorespunzatoare in timpul ciclului de reprocesare, exista totusi un numar mic de modele de dispozitiv
a caror arhitectura internd poate compromite fiabilitatea monitorizarii blocarii. intr-adevar, blocarea
unui canal poate devia lichidul intr-un alt canal al dispozitivului sau catre o cale de evacuare. Astfel,
este posibil ca obstructia sa nu fie detectata de Soluscope Seria 4 PA.

A n cazul acestor dispozitive este obligatoriu sd va asigurati prin verificare manuala c& apa curge liber si
din abundenta prin fiecare canal inainte de a lansa un ciclu de reprocesare automata a dispozitivelor.
Neefectuarea acestui pas important ar putea duce la reprocesarea necorespunzatoare a dispozitivului,
compromitand astfel siguranta pacientilor. Puteti verifica daca aceasta verificare specifica se aplica
in cazul dispozitivelor dvs. consultand baza de date online cu conectoarele dispozitivelor pe https://
pro.soluscope.com.

Designul unic si complex al duodenoscoapelor si in special mecanismul de ridicare greu accesibil si crapaturile
acestuia sunt extrem de dificil de curdtat. Video-duodenoscoapele si endoscoapele cu ultrasunete sunt, de
asemenea, dispozitive complexe care necesitd o atentie deosebita.

Pentru un duodenoscop, mdsurile minime de implementare sunt urmdtoarele:

e In timpul etapei de curatare manuala si Tnainte de plasarea dispozitivului in ASD, acordati o atentie
deosebitd mecanismului de ridicare, care trebuie ridicat si coborat de mai multe ori in aceasta faza; nu
utilizati perii standard, ci numai materialul adaptat special la dispozitivul in cauza; pentru duodenoscoape
cu capacel detasabil, aplicati aceleasi masuri dupa indepartarea capacului si periati cu o perie adaptat3;

e Clatiti bine si Tn mod repetat la fiecare pas de clatire.

Procedura de pre-curatare si periere a dispozitivului care utilizeaza un detergent si/sau pre-dezinfectant trebuie
sa asigure compatibilitatea produsului cu produsele chimice pentru ASD automatizat Soluscope.

Nu introduceti niciodata forcepsuri de biopsie, perii sau alte obiecte traumatice in cuva aparatului
Soluscope Seria 4 PA. Pentru a dezinfecta accesoriile termostabile ale dispozitivului, in special

A valvele, se recomanda utilizarea dezinfectarii/sterilizarii termice conform instructiunilor producatorului
dispozitivului. Numai dispozitivele si conectoarele acestora trebuie asezate in interiorul aparatului
Soluscope Seria 4 PA.

Soluscope Seria 4 PA este conceput pentru reprocesarea dispozitivelor cu sau fdrd canale. Acestea se conecteazd pur si
simplu la Soluscope Seria 4 PA folosind:

e conectorul lor pentru testul de etanseitate in cazul dispozitivelor fara canale,

e conectorul lor pentru testul de etanseitate si conectoarele asociate in cazul dispozitivelor cu canale.

Asezati dispozitivul in cuva astfel incat axul si furtunurile conectoare sa nu fie rasucite, ca in imaginea de mai jos:

1. Duze de pulverizare

SERIEA 00711570
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La fiecare instalare a dispozitivului in cuva, este necesar sa se verifice introducerea si pozitionarea corecta a celor
douad duze metalice de pulverizare. Verificati daca fiecare dintre acestea este introdusda complet in montura tip
baioneta.

La fiecare instalare a dispozitivului in cuva este important sa se verifice corespondenta dintre conectoare
(referintele acestora) si dispozitivul care urmeaza a fi reprocesat; de asemenea, verificati toate conectoarele si
inlocuiti-le imediat pe cele defecte.

SERIE 4 D0711RO
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Lansarea unui ciclu

Tnainte de a incepe ciclul de reprocesare verificati dacd:
* Soluscope Seria 4 PA este pornit (consultati sectiunea ,Notiuni introductive”).
e Dispozitivul este pozitionat corect, toate conectoarele sunt introduse in Soluscope Seria 4 PA si conectate
la dispozitiv, inclusiv cilindrii de biopsie/aspirare si de aer/apd cu conectoarele de blocare/separare.

A Conectati toate canalele dispozitivului, chiar si cele care nu au fost utilizate la examinarea
pacientului.

e  Furtunurile conectoarelor nu sunt rasucite.
e Discul gri de blocare este la locul sau.
e Capacul este inchis bine fara a-I forta.

Din meniul principal, apasati pictograma Cicluri ale dispozitivului@ pentru a accesa ecranul urmator:

a s 1. 1D ciclu
2. Catre meniul principal
3. Catre pagina anterioara

P

Apadsati pictograma care corespunde ciclului cerut.

Tnainte de pornirea unui ciclu, ASD verificd dacd a fost deschis capacul de la sfarsitul ciclului anterior.
Daca doriti sa reporniti ciclul care a fost anulat anterior, se afiseaza urmatorul memento pe ecranul
tactil al aparatului Soluscope Seria 4 PA si trebuie sa deschideti capacul pentru a continua.

ASD cere confirmarea ID-urilor de utilizator/medic/pacient daca sunt activate optiunile de ID (consultati sectiunea
,Meniul Optiuni” pentru activarea sau dezactivarea acestor optiuni). Consultati sectiunea , Specificatia codului de

a 26/03/2018 13:15:03 ]
=
(i s | —
o=
o
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Dupa introducerea ID, va aparea urmatorul ecran:

o 26/03/2018 13:54:10 4

A Codul de bare indicat al dispozitivului trebuie sa corespunda codului de bare scanat de pe dispozitiv.

Cat timp nu ati confirmat startul ciclului, puteti reincepe introducerea datelor sau puteti reveni la ecranul anterior
folosind pictograma 4. Puteti apdsa /ﬁ\ pentru a reveni la ecranul principal.

Validati lansarea ciclului cu /.

Daca la lansarea ciclului capacul este |dsat deschis, apare urméatoarea fereastra. inchideti capacul pentru
a lansa ciclul.

26/03/2018 13:54:28 8

@

00:00:00

n timpul ciclului, etapa in curs este luminat si etapele incheiate sunt verzi.

a 26/03/2016 14:03:32 " 1. Ecranul cu detaliile ciclului
2. Intreruperea ciclului

@ ﬁ ﬂl 3. Etape ciclu

. ) «0 4. Temperatura in cuva
1 i / O _, 19.72¢ 5. Contor timp ciclu
1 /
8\
1 00:08:54 4
e w -8

@ Datele nu mai pot fi modificate dupa inceperea ciclului. Pentru a intrerupe ciclul, apdsati pictograma
‘ si confirmati intreruperea ciclului cu \/

o .. L] .. P .
Apadsati pictograma ] pentruaaccesa detaliile privind ciclul.
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o 26/03/2018 15:22:41 4

E=)e )@

|/~ 2610312018 19:49:18 |‘@ 3485

“E — B oo

- 502

=

‘ -

(B e

Finalizarea ciclului

Soluscope Seria 4 PA emite un semnal sonor (daca semnalul sonor nu este dezactivat) la sfarsitul ciclului si afiseaza
ecranul urmdtor:

[+ 26/03/2018 14:20:10 o

O A I

l . O -. 20.7 °C
B 1 J/
v

00:16:24

Apasati ‘/ n partea stanga a ecranului tactil pentru a valida ciclul.

Daca optiunea este activatd, ID utilizator este solicitat pentru a deschide capacul:

o 28/03/2018 08:56:15 W

Introduceti informatiile de identificare validandu-le cu \/ si se tipareste tichetul. Afisajul revine la meniul

principal.

Tn aceastd etapa puteti deschide capacul si, dupa ce v-ati asigurat cd conectoarele si duzele au rdmas la locul lor,
puteti sa deconectati dispozitivul si sa il scoateti din cuva.

SERIe4
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Desi Soluscope Seria 4 PA poate detecta blocarea unui canal individual sau conectarea
necorespunzatoare in timpul ciclului de reprocesare, exista totusi un numar mic de modele de dispozitiv
a caror arhitectura internd poate compromite fiabilitatea monitorizarii blocarii. intr-adevar, blocarea
unui canal poate devia lichidul intr-un alt canal al dispozitivului sau catre o cale de evacuare. Astfel,
este posibil ca obstructia sa nu fie detectata de Soluscope Seria 4 PA.

A n cazul acestor dispozitive este obligatoriu sd va asigurati prin verificare manuala c& apa curge liber si
din abundenta prin fiecare canal inainte de a lansa un ciclu de reprocesare automata a dispozitivelor.
Neefectuarea acestui pas important ar putea duce la reprocesarea necorespunzatoare a dispozitivului,
compromitand astfel siguranta pacientilor. Puteti verifica daca aceasta verificare specifica se aplica
in cazul dispozitivelor dvs. consultand baza de date online cu conectoarele dispozitivelor pe https://
pro.soluscope.com.

A Va recomandam sa verificati cu atentie toate informatiile de pe tichet, dar mai ales valabilitatea ciclului.
Consultati sectiunea ,Tichet tiparit”.

Daca unul sau mai multe conectoare sunt deconectate sau conectate necorespunzdtor la sfarsitul
A ciclului, conformitatea ciclului poate fi compromisa. n acest caz se recomand3 reconectarea corects a
dispozitivului si repornirea ciclului.

Daca dispozitivul urmeaza sa fie utilizat pentru o examinare, prin acesta trebuie sa se sufle aer timp

A de cel putin 1 minut inainte de utilizare la urmatorul pacient, asigurandu-va astfel ca acesta nu este
umed. in cazul in care dispozitivul urmeaz3 sa fie depozitat, urmati instructiunile si recomandarile locale
privind conditiile de uscare si depozitare.

CICLURI REPROCESARE ASD

Din meniul principal, apasati pictograma Cicluri ASD & pentru a accesa ecranul urmator:

a 26/03/2018 13:08:39 W

Apadsati pictograma care corespunde ciclului cerut.
Fig. 7.

Auto-dezinfectie

6y vy @ &
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Fig. 8.

Umflarea garniturii capacului

Fig. 9.

Clor

12

Consultati sectiunea ,,Proceduri de intretinere” pentru detalii privind fiecare ciclu de reprocesare al ASD.

TICHET TIPARIT

Tichetul este tiparit de-a lungul ciclului.

Aparatul Soluscope Seria 4 PA vd permite sd alegeti dintre doud tipuri de tichete de trasabilitate:
e un tichet lung care listeaza toate valorile si setarile ciclului, informatiile despre utilizatori si consumabile
si rezultatul reprocesarii dispozitivului.
e un tichet scurt, care prezinta o sinteza a datelor principale ale ciclului si a rezultatului reprocesarii
dispozitivului.

121
Soluscope
Valid

22865

W1,27 @ Wl.24

16/10/2015 12:50:24

USER] (.2} DOCt

PATIEMT1

FO@CHllg SeE-

Consultati Anexa 1, Tabele grafice pentru detalii privind descrierea pictogramelor.

Tichetul tiparit este esential pentru validarea ciclului. Acesta este emis indiferent de rezultatul ciclului.
A Tichetul trebuie verificat, in toate situatiile, pentru a valida ciclul, si inainte de arhivare.

Codul de bare indicat al dispozitivului trebuie sa corespunda codului de bare scanat de pe dispozitiv.

Consultati sectiunea ,,Meniu tiparire” pentru informatii suplimentare privind setarile si configuratia tichetului.
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Caz special: Informatii privind infundarea filtrului de 0,2 um:
Cand filtrul de apa terminal de 0,2 um al ASD se apropie de data de expirare, acest lucru este indicat

@ pe tichet cu ajutorul pictogramei .

Se recomandd finlocuirea filtrului conform recomandarilor producatorului, pentru a mentine
eficacitatea ASD. Prefiltrele trebuie inlocuite in acelasi timp cu filtrul de ap3 terminal de 0,2 um. in toate
cazurile, Soluscope Seria 4 PA nu trebuie utilizat daca filtrul de apa terminal de 0,2 um nu a fost inlocuit
dupa 90 de zile sau 1000 de cicluri (in functie de momentul care survine primul) de utilizare.

TRASABILITATE ELECTRONICA

Soluscope Seria 4 PA are un spatiu de stocare intern care contine toate datele in format electronic. Aceasta solutie
de trasabilitate permite:

1. repetarea printdrii unuia sau a mai multor tichete in orice moment

2. descarcarea tuturor datelor pe un stick USB

3. conectarea ASD la EP-Manager pentru a sincroniza datele in timp real

De asemenea, utilizatorul poate sa descarce date de trasabilitate pe un stick USB, folosind portul USB din partea
din spate a aparatului Soluscope Seria 4 PA . Trasabilitatea informatiilor este recomandata insa insistent.

TINTRERUPEREA CICLULUI

Numai simbolul \/ tiparit pe tichet garanteazi executarea cu eficacitate a ciclului. in cazul unei intreruperi a

ciclului nu se garanteaza eficacitatea curatdrii si a dezinfectdrii. Consultati procedura dvs. interna pentru a vedea
cum trebuie sd procedati in cazul unui dispozitiv partial reprocesat.

in functie de etapa ciclului la care ajunge ASD, este posibil sd dureze putin pénd acesta devine din nou operational:

e Dacd dispozitivul nu a fost Tncd supus testului de etanseitate, Soluscope Seria 4 PA este gata imediat
pentru un nou ciclu. Apasati butonul albastru de eliberare a capacului pentru a dezumfla garnitura
capacului si a deschide capacul.

e Dacd detergentul a fost injectat, cuva se va goli fara clatire aditionald. O cldtire aditionald este necesara.
Ciclul 11 poate fi utilizat.

e Dacd a fost injectata solutia dezinfectanta, cuva si dispozitivul vor fi cldtite automat. Aceasta va dura
cateva minute (5-10 minute).

intreruperea ciclului unui dispozitiv la lansare: nivel scdzut de produse chimice

in cazul in care contorul de dozare este la zero, urmétorul ecran poate apdrea dupd introducerea ID-urilor in timpul
lansarii unui ciclu (exemplu pentru lipsa detergentului):

[+ 28/03/2018 08:33:12 o

Tn acest caz, consultati sectiunea ,Avertizare nivel scizut produse chimice” pentru inlocuirea recipientului
respectiv.
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Intreruperea in timpul ciclului unui dispozitiv/ Detectarea unei erori

Sistemul automat de comanda al aparatului Soluscope Seria 4 PA monitorizeaza continuu mai multi parametri. La
detectarea celei mai mici erori, ciclul curent se va intrerupe imediat si definitiv.

Un semnal sonor (daca semnalul sonor nu a fost dezactivat) ii informeaza pe utilizatori si se afiseaza ecranul

urmdtor:
8 solus 26/03/2018 14:39:32 1’8
G, l
° -
19.3 °C
l A
\/ 43
— A
' 00:00:46

Cand apasati numarul alarmei, se afiseaza un mesaj pop-up pentru a indica faptul ca s-a declansat o alarma:

2018/08/03 14:27:51 i)
~ 2

; ?
v A

MmO

Apasati x in partea din dreapta sus a mesajului pop-up pentru a iesi.

in cazul in care un ciclu este intrerupt in timpul unei faze de utilizare a unor produse chimice, pictograma
urmatoare \@;% va aparea intr-un mesaj pop-up pentru a alerta cu privire la prezenta produselor chimice in

cuva.

A Codul de confirmare a alarmei trebuie introdus pentru a confirma alarma. Din motive de securitate,
acest cod este furnizat numai in timpul instalarii ASD si al instruirii.

Apasati \/ pentru a parasi alarma.

Pe cat posibil, remediati problema consultand capitolul Rezolvarea problemelor, care prezinta toate erorile si
remediile acestora.

Intreruperea voluntard a unui ciclu de cétre utilizator

Datele nu mai pot fi modificate dupa inceperea unui ciclu. Ciclul se poate intrerupe insa in orice moment apasand
pictograma @ din partea stanga a ecranului pentru fiecare ciclu. Urmatorul mesaj de confirmare-oprire apare
pe ecran:
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8 solus 28/03/2018 07:47:12 W

v R

Apasati \/ pentru a confirma ca doriti sa opriti ciclul sau apasati x pentru a reveni la vizualizarea monitorizarii
ciclului.

Un semnal sonor (daca semnalul sonor nu este dezactivat) 1i avertizeazd pe utilizatori cand dispozitivul este
disponibil.

Caz special: intreruperea alimentadrii cu curent electric

Tn cazul intreruperii curentului electric, ciclul in curs este intrerupt. La reluarea alimentarii cu energie electrics,
Soluscope Seria 4 PA incepe imediat o operatie de golire. Simultan, urmatorul mesaj este afisat:

[+ 09/04/2018 08:01:53 g
o N
]
19.6 °C
l . A _
v A 4o )
1 00:00:06

La sfarsitul operatiunii de golire, un semnal sonor (dacda semnalul sonor nu este dezactivat) ii va informa pe
utilizatori. Se tipareste un tichet cu detaliile alarmei (consultati sectiunea ,Tipuri de erori si masurile de luat in
cazul unei erori”).

Apasati \/ pentru a parasi alarma.

{E Codul de confirmare a alarmei trebuie introdus pentru a confirma alarma. Din motive de securitate,
acest cod este furnizat numai in timpul instalarii ASD si al instruirii.

Lansati un ciclu de clatire 11 inainte de deschiderea capacului.

Erori observate in afara unui ciclu in curs

Erorile constatate in afara ciclului normal aflat in desfisurare nu pot fi detectate de Soluscope Seria 4 PA. in
sectiunea ,Erori neraportate de ASD” este prezentata o lista neexhaustiva a acestor erori si a solutiilor aferente.

ihi Daca, indiferent din ce motiv, nu se poate indeparta dispozitivul din ASD (de exemplu, nu se poate
deschide capacul...), contactati inginerul dvs. biomedical.
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MENIUL DE CONFIGURARE

Din meniul principal, apasati pictograma Meniu de configurare X pentru a accesa ecranul urmator:

ﬂ 26/03/2018 13:08:26
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30

. Service

. Optiuni

. Administrare utilizator

. Parametri ASD

. Administrare dispozitiv

. Meniu tiparire

. Curatare ecran

. Meniu administrator

. Gestionarea consumabilelor

OCoONOOULDE WN B

A n functie de drepturile de acces, unele functii s-ar putea sa nu fie accesibile.

MENIUL DE SERVICE

Acest meniu permite prelevarea probelor finale de apa de clatire si asigura acces la functiile de service. Pentru
accesarea acestei pagini sunt necesare cel putin drepturi de acces de ,,super-utilizator”.

~ . . " .. oo} . . .
In meniul Configurare, apasati pictograma 1 pentru a deschide meniul Service .

8 solus 26/03/2018 13:09:37 g
a
(1) ' o
R O
4 2
a > LF } I
Tabel 9. Drepturi de acces

1. Functii de service avansate

2. Recirculare

3. Umplere cuva

4. Golire cuva

5. Catre activarea componentelor
6. Temperatura in cuva

Descriere

vae

Functii de service

Recirculare

@

Umplere cuva

< P

Evacuare cuva

Activarea componentelor

m T°in cuva: sonda mare/mica

Profil
Utilizator ustli:iri‘:;;r Tehnician
v v
v v
v v
v v
v v
Afisaj Afisaj Afisaj

D0711J-RO
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UL OPTIUNI

Acest meniu permite activarea/dezactivarea diferitelor optiuni ale ASD. Pentru accesarea acestei pagini sunt

necesar

e cel putin drepturi de acces de super-utilizator.

Tn meniul Configurare, apasati pictograma % pentru a deschide meniul Optiuni.

26/03/2018 13:10:11 T 1. Trasabilitatea ID-ului

2. Managementul consumabilelor

3. Selectarea unitatii de temperatura
4. Sunet alarma

w/co) [ =) (#][=)a
_n

Tabel 10. Drepturi de acces

Profil
Descriere
- Super- . .
Utilizator X p Tehnician
utilizator
e ID utilizator: permite activarea trasabilitatii 1D v v
utilizator Tn timpul unui ciclu de reprocesare
U/’ ID medic: permite activarea trasabilitatii ID medic v v
n timpul unui ciclu de reprocesare
ID pacient: permite activarea trasabilitatii 1D
pacient in timpul unui ciclu de reprocesare
4% | Trasabilitatea filtrului terminal v v
|— Trasabilitatea filtrului de aer v v
i Trasabilitatea produselor chimice v v
Selectare unitate temperatura: permite selectarea
m unei unitdti de temperaturd (Celsius sau v v
Fahrenheit)
Alarma sonerie: porneste/opreste soneria cand se
) v 7
‘>> aude un semnal sonor v v

A

Este responsabilitatea utilizatorului
e finregistrati informatiile de trasabilitate a consumabilelor folosind o solutie alternativa
adecvatd (daca nu este activata optiunea de trasabilitate a consumabilelor). Trasabilitatea
consumabilelor poate fi necesara in cazul rechemarii pacientului sau lotului.
e Verificati zilnic conexiunile recipientelor chimice, cantitatile de produse utilizate de ASD (chiar
daca acesta efectueaza un control automat al dozelor) pentru a va asigura ca dozele din cuva
respectad valorile necesare si ca nu exista scurgeri in compartimentul recipientelor.
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ADMINISTRARE UTILIZATOR

Tn meniul Configurare, ap3sati pictograma a si conectati-va cu ID-urile nivelului dvs. de acces pentru a deschide
tabelul Gestionare utilizatori.

& Solws 26/03/2018 13:10:18 ] Aceastd pagind permite crearea unor
conturi de utilizator prin definirea datelor
i f L de conectare, a parolelor si a nivelurilor de
Biomed BRRKREREX Guper User acces.
/ﬁ\' ‘ope KEEKKKEK User
PLC User  *®xxetxx  Unauthorized Pentru a crea un cont, faceti clic pe prima
Solus i Technician v A
t) | casetd de pe un rand gol.
Pentru a edita datele, faceti clic pe casuta
pe care doriti sa o modificati.

Tabel 11. Drepturi de acces

Profil
Descriere Super-
Utilizator . p Tehnician
utilizator
‘ Administrare utilizator v v

Existd trei niveluri de acces:
Utilizator
Utilizator ASD standard. Acest nivel de acces este disponibil fara crearea unui cont.
Super-utilizator
Tehnician al unitatii medicale sau asistenta sefa a unitatii medicale
Tehnician
Tehnician sau reprezentant autorizat Soluscope

Pentru informatii suplimentare privind drepturile de acces, consultati fiecare tabel din sectiunea corespunzatoare.

@ Un profil dat poate crea sau edita un nivel de acces inferior sau egal cu nivelul sau. De exemplu: Un
,Tehnician” poate crea sau edita un cont de ,Tehnician” sau de ,super-utilizator”.

PARAMETRI ASD

n meniul Configurare, apasati pictograma /73 pentru a deschide meniul parametri ASD.

8 solus 20/04/2018 10:53:13 W 1. Afisaj versiune software

— 2. Numar de serie ASD

0— N ) = )-—B 3. Denumirea unitatii medicale
n am 4. Contor ciclu ASD
B—ﬁ—> [SN] Joxes ) @ Foloarzot 1058313 )"—B 5. Versiune software PLC
6. Setare datad/ora
Gl ®

B_S'" ) )"_ﬂ 7. Nume departament

o) 8. Detaliu numar de cicluri
0O—F—— @ ) [Z] ¢ s |
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Tabel 12. Drepturi de acces

33

Profil
peseriere Utilizator ust:llrz:\:-or Tehnician
[S] Afisaj versiune software Afisaj Afisaj Afisaj
[sN] | Numar de serie ASD Afisaj Afisaj Afisaj
Denumirea unitdtii medicale Afisaj v v
@) | Contor ciclu ASD Afisaj Afisaj v
E=E | Versiune software PLC Afisaj Afisaj Afisaj
@ Setare datd/ora Afisaj v v
Nume departament Afisaj v v
@ Detaliu numar de cicluri Afisaj Afisaj v

A Inregistrarea orei exacte in Soluscope Seria 4 PA este esentiald pentru validitatea datelor privind ciclurile
(tichete si memoria internd a sistemului). Aveti grija in special |la trecerea la ora de iarnd si la ora de vara.

Cand apasati @ puteti vedea numarul total de dispozitive si de cicluri de reprocesare ale ASD care au fost lansate.

Fiecare contor este identificat prin numarul corespunzator al ciclului.

ADMINISTRARE DISPOZITIV

A Pentru procedura completa de calificare a dispozitivelor, consultati Procedura de calificare a

endoscopului (D19238).

Acest meniu permite configurarea dispozitivelor si a inregistrarii acestora.
n meniul Configurare, apasati pictograma Tﬁi pentru a deschide meniul Gestionare dispozitive.
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‘ Solus ‘

ol 8

I

8 1

Tabel 13. Drepturi de acces

34

. Ciclul 9: ciclu de intretinere (acest

ciclu nu mai este utilizat pentru
calificarea dispozitivului)

. Configurarea controlului canalelor

pentru grupele de dispozitive
»Client” (grupele 14-20)

. Configurarea controlului canalelor

pentru grupele de dispozitive
»fabrica” (grupele 1-13) rezervate
numai pentru uzul Soluscope

. Configurarea listei dispozitivelor:

inregistreazda un  produs in
Soluscope Seria 4 PA (consultati
sectiunea Inregistrarea  unui
dispozitiv”).

Descriere

@ Ciclul 9: ciclu de intretinere

Grupe de clienti si afisarea tipului SL-CC, configurat in ASD

Profil
Utilizator S?Per- Tehnician
utilizator
v v
v v

Iﬁd Grupe fabrica

&=  Editia dispozitivului

A Ciclul 9 nu este un ciclu de reprocesare a dispozitivelor si trebuie utilizat numai de catre un tehnician

calificat. Pentru a reprocesa un dispozitiv, consultati sectiunea ,,Cicluri reprocesare dispozitiv”.

Grupe de dispozitive client

Vizualizarea afiseaza duratele de blocare si deconectare a canalului pentru controlul canalelor la grupele 14-20.
Aceste grupe permit alocarea unui dispozitiv la o anumita grupa. Alegeti grupa din lista verticald a grupelor si

modificati timpul de conectare/deconectare a canalelor.

Apdsati pe B pentru a salva modificarile.
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Configurarea grupelor de dispozitive ale clientului trebuie efectuata de cdtre un tehnician calificat,
deoarece aceasta garanteaza functionarea corecta a sistemului de control al canalelor cu care este
A prevazut Soluscope Seria 4 PA. Concret, numai grupele de la 14 la 20 se pot utiliza pentru a configura
grupele clientului si nu se poate crea niciun alt nume de grupa. Orice valoare falsa a timpului de
conectare/deconectare poate duce la o eroare a sistemului de control al canalelor.

Inregistrarea unui dispozitiv

Selectati o cdsutda goalda pentru a
crea un nou dispozitiv sau un numar
disponibil pentru a schimba caracteristicile
dispozitivului.

‘ Solus 28/03f2018 07:25:03

0101] [———]
]

Apasati un punct diferit in partea
inferioara a ecranului pentru a
afisa alte pagini.

| | i
L JL JL JL ) A

| (
=Sl=)
(I |
==
==

U

L ]
ﬁ Tipariti lista tuturor dispozitivelor
inregistrate pe aparatul Soluscope
Seria 4 PA.
§ solus 26/03/2018 131131 q Selectati caracteristicile dispozitivului:
e codul de bare al dispozitivului
™= - (consultati sectiunea ,Specificatia
codului de bare” din anexa la
ﬁ El @ ? manualul de utilizare)
% @ > e numarul de serie al dispozitivului
t) e marca dispozitivului
e tipul si subtipul de dispozitiv
m‘ﬁ SECHESEN R = (consultati sectiunea ,Tipul si
subtipul dispozitivelor” din anexa
la manualul de utilizare)
B Salvati modificarile pe un
dispozitiv.
ﬁ Tipariti caracteristicile unui
dispozitiv inregistrat
m“ﬂ Stergeti toate informatiile de pe
un dispozitiv
MENIU TIPARIRE

Aceasta pagina permite selectarea tipului si numarului de tichete necesare.
Tn meniul Configurare, apasati pictograma ﬁ pentru a deschide meniul Tipdrire.
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. Tichet lung tiparit la fiecare ciclu:

DA /NU

. Lista de tichete disponibile pentru

data selectata

.Buton de reactualizare care

permite afisarea tichetelor
disponibile pentru data selectata

. Numar de tichete scurte tiparite pe

ciclu (0 = niciun tichet scurt tiparit)
(accesibil numai cu nivelurile de
Super utilizator si Service)

. Selectarea datei pentru tiparirea

tichetului selectat

. Buton tiparire
. Bara de progres in timpul tiparirii

tichetului (tichetelor)

SERIe4
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CURATARE ECRAN

Tn meniul Configurare, apasati pictograma @ pentru a porni procesul de curdtare a ecranului. Ecranul ramane

inactiv timp de 10 secunde, permitand curdtarea sa.

& solus 26/03/2018 13:13:03 8

GESTIONAREA CONSUMABILELOR

Tn meniul Configurare, apasati pictograma .

8 Ssolus 26/03/2018 13:14:06 4

Acest meniu permite introducerea numarului de lot si data instalarii pentru filtrul de aer, prefiltrele de apa si
filtrul de apa terminal de 0,2 pm, precum si pentru detergent si dezinfectant. Acest meniu este accesibil daca este
activatd optiunea de trasabilitate a consumabilelor in meniul Optiuni.
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CONSUMARBILE

FILTRU DE AER

Filtrul de aer HEPA de 0,2 um din clasa 13 permite furnizarea de aer fara microorganisme in timpul etapelor de
suflare sau pe canalele dispozitivelor, in timpul purjarii ASD.

A Nu schimbati niciodata filtrul in timpul unui ciclu. Aveti grija sa nu fie umezeala reziduala in suport.

Frecventa de inlocuire
Acest filtru trebuie Tnlocuit o data la 30 de zile, pentru a mentine eficacitatea ASD.

Motive pentru inlocuirea filtrului
e inlocuirea preventivd: aceasta se referd la perioada standard de valabilitate a filtrului de aer derivata din
evaluarile procesului.
o inlocuirea curativa: in cazul deteriorarii filtrului (schimbarea culorii, urme de umiditate etc.).
e Se afiseaza alarma 117 sau 136 pe Soluscope Seria 4 PA. Consultati capitolul Rezolvarea problemelor.

inlocuirea filtrului de aer

A Tnainte de instalarea filtrului de aer verificati data expirarii indicata pe filtru.

Introduceti pur si simplu valva filtrului de aer in suportul de filtru situate in interiorul compartimentului pentru
produse chimice. Notati pe filtru termenul de valabilitate (data instalarii + 1 luna).

Trasabilitatea filtrului de aer
Tnregistrare initiala sau inlocuire manuala

@ Aceasta functie este accesibild numai la nivelul de drepturi de super-utilizator si de service.

ihf Un cod de bare de identificare pentru filtrul de aer HEPA este atasat pe ambalajul acestuia. Nu eliminati
acest ambalaj decat dupa ce filtrul a fost instalat si identificat de ASD.

n meniul Configurare, apasati pe é? pentru a deschide meniul Gestionare consumabile si apasati pe {3) .
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1. Cod de bare filtru
2. Data fabricatiei
3. Data instalarii

1. Tmpingeti valva filtrului de aer in suportul de filtru situate pe partea stangd in interiorul compartimentului

pentru produse chimice.

2. Scanati codul de bare al filtrului. Acesta va aparea automat in campul dedicat.

3. Validati inlocuirea filtrului prin apdsare pe \/

« . ) . . . . S
4. Daca nu se efectueaza validarea cu \/ se afiseaza urméatorul mesaj pop-up la apasarea pe F sau .

‘ Solus

w

(1]
)

r

b rll B1010120LOT456

REF]

E{AL 20/07/207

B

v

2

N

LOT456

5. Apasati pe \/ pentru a valida inlocuirea filtrului.

Tnlocuirea preventiva

Imediat ce termenul de valabilitate (30 de zile) al filtrului de aer HEPA a expirat, se afiseaza un mesaj de alerta sau
alarma (daca este activatd optiunea de trasabilitate a filtrului de aer) cand se selecteaza un ciclu:

8 solus 28/03/2018 08:06:53

bt

B1 m os/ozf/zon 112345

['A 08/02/2018 <

V] (%]

1. Cod de bare filtru
2. Data fabricatiei
3. Data instalarii

Un mesaj de alertd reprezentat de /i\ langd data de fabricatie sau instalare nu blocheaza lansarea unui ciclu..

Un mesaj de alarma reprezentat de A langa data de fabricatie sau instalare are efect de blocare dupa 34 de zile

de utilizare a filtrului.

1. Tmpingeti valva filtrului de aer in suportul de filtru situate pe partea stangd in interiorul compartimentului

pentru produse chimice.

2. Scanati codul de bare al filtrului. Acesta va aparea automat in campul dedicat.

3. Validati inlocuirea filtrului prin apasare pe \/
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A Un cod de bare de identificare pentru filtrul de aer HEPA este atasat pe ambalajul acestuia. Nu eliminati
acest ambalaj decat dupa ce filtrul a fost instalat si identificat de ASD.

Daca optiunea de trasabilitate a filtrului de aer nu este activata, nu se afiseaza niciun mesaj de alerta sau alarma.

FILTRELE DE APA

Filtrul de apa terminal de 0.2 um si prefiltrele (5 um, 1 um si0,2 um) permit aparatului Soluscope Seria 4 PA sa
furnizeze apa controlata din punct de vedere bacteriologic, indispensabila pentru clatirea endoscoapelor.

Frecventa de inlocuire

Filtrul de apa terminal de 0,2 um si cartusele de prefiltrare trebuie inlocuite intotdeauna in acelasi moment.
Acestea trebuie Tnlocuite la fiecare 3 luni sau 1.000 de cicluri (oricare situatie apare prima) atunci cand calitatea
corespunde cerintelor instalatiei.

Motive pentru inlocuirea filtrelor de apad
e Tnlocuirea preventiva: Cand durata de viatd normal3 a filtrelor a expirat.
e Tnlocuire pentru reparare: infundare prematurs.
Filtrele se pot infunda inainte ca durata lor normala de viata sa expire. Este posibil sa fie asociate diverse
mesaje cu infundarea filtrelor de apa. Consultati capitolul Rezolvarea problemelor.

e n cazul in care se suspecteazi boala Creutzfeldt-Jacob, inlocuiti filtrele inainte de lansarea ciclului 12.
Consultati sectiunea ,,Ciclul de clor — CICLUL 12”.

Scoaterea/inlocuirea filtrului de apd terminal de 0,2 um si a prefiltrelor
Filtrul de apa terminal de 0,2 um este localizat in partea din spate a echipamentului Soluscope Seria 4 PA.

Scoaterea filtrului de apd terminal de 0,2 um

©00

Este posibil sa ramana in filtre reziduuri de produse chimice. Acest aspect este de importanta critica

A indeosebi pentru filtrul de apa de 0,2 um. Pentru a evita proiectarea de lichid sub presiune ih momentul
scoaterii filtrului, apasati butonul albastru de eliberare a capacului pentru a asigura decomprimarea
completa a filtrului.

1. Asigurati-va ca ASD nu are un ciclu in curs.

A Opriti ASD.

2. Inchideti valva de alimentare cu ap4.
3. Deconectati filtrul impingand butoanele conectorilor pana la capat.

A Pentru a evita proiectarea de lichid, scoateti filtrul din conectoare, blocand un capat al filtrului
cu un deget in timp ce il deconectati pe celalalt.

Instalarea filtrului de apd terminal de 0,2 um

@00
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Tnainte de instalarea filtrului de apa terminal de 0,2 pum si a prefiltrelor verificati data expirarii indicata
é pe trusa filtrului si pe fiecare dintre componentele sale.

Dezinfectati bine cu un servetel dezinfectant sau cu spray ambele capete ale filtrului si conectorul Luer-
Lock pentru purjare. Urmati aceeasi procedura pentru punctele de conectare la ASD.

1. Asezati filtrul in pozitia corectd, in directia de curgere indicata de sageata.

@ Se recomanda sa utilizati un spray lubrifiant pentru a facilita inserarea cuplelor rapide
(Lubrispray P este recomandat).

2. Apasatifiltrulin cupla rapida pana la blocare si pana cand se aude un ,,clic” (in caz de dubiu, apasati butoanele
conectorului thainte de conectarea filtrului, asigurandu-va ca acestea revin la pozitia initiald dupa conectarea
filtrului).

3. Conectati orificiul din partea laterala a filtrului (Luer-Lock) la tubul de conectare a sistemului de purjare
automata. Tubul nu trebuie nici rupt, nici indoit. Nu fixati Luer-Lock prea strans pentru a evita deteriorarea
filtrului.

4. Apasati filtrul in a doua cupld rapida pana cand auziti un ,clic” (in caz de dubiu, apasati butoanele
conectorului Tnainte de conectarea filtrului si asigurati-va cd acestea revin la pozitia initiala dupa conectarea
filtrului).

5.  Utilizati un marker permanent pentru a marca data expirarii, de ex. 90 de zile dupa instalare. De asemenea,
notati numarul de cicluri efectuat de ASD Tnainte de instalarea filtrului.

Scoaterea si inlocuirea cartuselor de prefiltrare

Unitatea de prefiltrare a apei se afla pe partea din spate a aparatului Soluscope Seria 4 PA.

1. Garnitura inelard a cartusului
2. Garnitura inelara carcasa

Echipament necesar:
e Un recipient de aproximativ 0,5 |
e O cheie de piulite pentru demontarea cartuselor furnizate cu Soluscope Seria 4 PA

1. Deconectati cupla rapida care conecteaza rezervorul de separare la unitatea de prefiltrare.
2. Demontati unitatea de prefiltrare:
e  Plasati un recipient pentru a colecta apa reziduala din carcase.
e Desurubati carcasa prefiltrului utilizdnd o cheie.
e  Scoateti cartusele utilizate.
3. Pregatiti carcasele pentru noile filtre:
e  Spalati carcasa cu un burete neabraziv si cu o solutie adecvata de detergent. Nu folositi solvent.
e  Clatiti cu apa curatd. Scoateti garniturile inelare si eliminati-le.
e Cu ajutorul unui servetel sau spray dezinfectant dezinfectati bine suprafetele care nu erau vizibile cand
carcasa era insurubata la locul ei.
e  Lubrifiati garniturile carcasei cu ulei siliconic si asezati noile garnituri inelare (furnizate in kit) in fantele
corespunzatoare (Lubrispray P este recomandat).
4. Reasamblati ASD:
e Umeziti garniturile inelare ale cartuselor si introduceti-le vertical in carcasele lor corespunzatoare,
respectand ordinea corecta.
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e Tnsurubati carcasa la loc si asigurati-va c3 ati pozitionat corect cartusele. Strangeti cu mana.

5. Marcati pe incinte termenul de valabilitate.

Reconectati cuplajul rapid pentru iesirea rezervorului de separare.

7. Lansatiun ciclu 11 pentru a purja filtrele. O alta varianta este sa purjati manual filtrul terminal umpland cuva
si desuruband putin sistemul Luer-Lock. Lansati un ciclu 6 pentru a dezinfecta filtrul terminal de 0,2 um si

prefiltrele.

o

unic cartusele de prefiltrare. Acest cod de bare este cel care valideaza inlocuirea tuturor cartuselor. Nu

j Pe pachetul filtrului de apa terminal de 0,2 um este aplicat un cod de bare care identifica in mod
eliminati acest ambalaj decat dupa ce cartusele au fost instalate si identificate de ASD.

Filtrul de apa terminal de 0,2 um nu este steril la livrare. Filtrul trebuie dezinfectat tnainte de a incepe
A orice program de reprocesare. Este obligatoriu sa efectuati un ciclu de autodezinfectare 6 (consultati
sectiunea ,, Auto-dezinfectia ASD — CICLUL 6”), iar in timpul fazei de umplere a cuvei trebuie verificata

etanseitatea ansamblului.

Trasabilitatea filtrului de apd

Tnregistrare initiald sau inlocuire manuala a filtrelor de apa

@ Aceasta functie este accesibila numai la nivelul de drepturi de super-utilizator si de service.

unic cartusele de prefiltrare. Acest cod de bare este cel care valideaza inlocuirea tuturor cartuselor. Nu

j Pe pachetul filtrului de apa terminal de 0,2 um este aplicat un cod de bare care identifica in mod
eliminati acest ambalaj decat dupa ce cartusele au fost instalate si identificate de ASD.

n meniul Configurare, apasati pe i'fti pentru a deschide meniul Gestionare consumabile si apasati pe 4=.

1. Cod de bare filtru
2. Data fabricatiei

w ™ < 3. Numdr de doze

4. Data instalarii

‘ Solus
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1. Scanati codul de bare al filtrului de apa terminal de 0,2um si al prefiltrelor. Codul de bare al filtrului de
apa terminal de 0,2 um va aparea automat in campul dedicat.

2. Validati inlocuirea filtrului prin apasare pe \/
« - ' « . . . A\
3. Dacd nu se efectueaza validarea cu \/, se afiseaza urméatorul mesaj pop-up la apasarea pe f sau .

H r A1010120L0T1234

20 LoT1234
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4. Apasati pe \/ pentru a valida nlocuirea filtrului.

Repornirea ASD cu filtre noi

Este esential sd se dezinfecteze filtrele deoarece acestea nu sunt sterile. in acest scop:
1. Lansati un ciclu 11 de clatire pentru purjarea liniei de prefiltrare.
2. Lansati un ciclu 6 de auto-dezinfectie.
3. Verificati ansamblul de etansare in timpul fazei de umplere a cuvei.

Tnlocuirea preventivi

Imediat ce termenul de valabilitate al filtrului de apa terminal de 0,2 um a expirat, se afiseaza un mesaj de alerta
sau alarma cand se selecteaza un ciclu

Daca optiunea de trasabilitate a filtrului de apa terminal de 0,2 um nu este activata, Soluscope Seria 4 PA afiseaza
urmatorul continut:

o 28/03/2018 08:42:54 o

Acest mesaj de alertd reprezentat de /I\ nu blocheaza lansarea unui ciclu. Este posibila continuarea utilizarii ASD

prin apasare pe 8

n aceastd etapa este foarte important sa se asigure disponibilitatea imediatd a unui pachet de filtre
é si capacitatea de inlocuire a filtrelor Tnainte de intretinerea de la sfarsitul zilei. Dupa 4 zile sau 30 de

cicluri suplimentare, un mesaj de alarma reprezentat de A in aceeasi fereastra pop-up va interzice
orice utilizare a ASD.

Prin acceptarea inlocuirii filtrului de apa terminal de 0,2 um cu \/, se reinitializeaza automat numarul de cicluri.

Daca optiunea de trasabilitate a filtrului de apa terminal de 0,2 um este activata, Soluscope Seria 4 PA afiseaza
urmatorul continut:

1. Cod de bare filtru
1 2. Data fabricatiei
" 'll 3. Numz?\r de cujo“ze
4, Data instalarii

8 solus 28/03/2018 08:31:44 '8

M w 01/01/2013 L1458

M~ M~ M~
Sum lum 0.2um 4

5 @ (7 & (7] [38]

Un mesaj de alerta reprezentat de A\ langa data de fabricatie sau instalare sau langd numarul de doze nu
blocheaza lansarea unui ciclu..

Un mesaj de alarma reprezentat de A langa data de fabricatie sau instalare sau langa numarul de doze are efect
de blocare dupa 94 de zile de utilizare a filtrului.
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1. Scanati codul de bare al filtrului de apa terminal de 0,2um si al prefiltrelor. Codul de bare al filtrului de
apa terminal de 0,2 um va aparea automat in campul dedicat.

2. Validati inlocuirea filtrului prin apdsare pe \/
RECIPIENTELE DE PRODUSE CHIMICE
Precautii la instalarea recipientelor

Tnainte de deschidere, vi rugdm sa consultati data tiparita pe recipient pentru a afla data expirarii.

Dupa deschidere, recipientul trebuie utilizat in cadrul unei perioade de 2 luni de la data deschiderii.
j Notati data deschiderii in casuta furnizata pentru acest scop.

Datele expirarii produselor chimice (indicate pe recipiente) trebuie respectate cu strictete. In FTS
furnizata impreuna cu manualul de utilizare de fatdindicate si alte informatii privind manipularea si
stocarea produselor chimice, precum si pasii de urmat in caz de dezastre. Va rugam sa contactati
distribuitorul autorizat pentru ajutor suplimentar.

Fiecare recipient are un spatiu special in Soluscope Seria 4 PA. Furtunuri cu protectie la eroare sunt asigurate
pentru fiecare tip de recipient (consultati imaginea).

1. Detergent Soluscope CLN
2. Dezinfectant Soluscope PAA

anumitor molecule de dezinfectant si de enzime volatile. V3 rugam sa contactati distribuitorul autorizat/

@ Exista diferite instrumente disponibile in comert pentru masurarea concentratiilor atmosferice ale
furnizorul pentru detalii privind disponibilitatea lor si unde pot fi achizitionate.

inlocuire recipiente produse chimice

©000c00

Manipulati recipientele cu capacul inchis si numai de manerul recipientelor. Recipientele trebuie
A depozitate in pozitie verticala.

Nu apdsati niciodata recipientele din lateral pentru a impiedica scurgerea lor prin ventil.

1. Deconectati si inlocuiti recipientul:

A Nu trageti de tuburi.

e Asigurati-va ca ventilul care trece prin baza fiecarui piston nu este infundat.
e  Stergeti toate urmele de produse chimice de pe exteriorul recipientelor.
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@ Nu este necesar sa folositi un piston nou la fiecare procedura de inlocuire a recipientului.

2. Reconectati recipientul:
e Inainte de a reconecta recipientul, asigurati-va ca furtunurile care conecteaza recipientul la Soluscope
Seria 4 PA nu sunt rupte, strangulate sau fisurate.

Nu umpleti niciodata un recipient nou cu produsele chimice ramase din alt recipient. Acest lucru
A ar afecta contorul de dozare, stabilitatea chimica a produsului, precum si eficienta procedurii de
reprocesare.

Avertizare nivel scazut produse chimice
Fiecare recipient folosit impreuna cu Soluscope Seria 4 PA este legat la un contor de doza.

Daca optiunea de trasabilitate a contorului de produse chimice nu este activata:

La fiecare lansare a unui ciclu, cdnd unul dintre contoarele produselor chimice indica faptul ca un recipient este
aproape gol, se declanseaza o alarma sonor3, iar Soluscope Seria 4 PA afiseaza mesajul pop-up urmator (exemplu
pentru lipsa ):

o 28/03/2018 08:33:12 o

@ Puteti apdsa ;@/ pentru a opri alarma sonora in timp ce Tnlocuiti recipientul.

Verificati cantitatea de produs chimic rémasd in recipientul in cauzd. in functie de observatiile fdcute, existd doud scenarii
posibile:

A Daca va pregatiti sa lansati un ciclu 6 pe Soluscope Seria 4 PA, nu amanati niciodata Tnlocuirea
recipientului solutiei dezinfectante.

ihf Se recomanda sa inlocuiti recipientul imediat. Altfel, cantitatea insuficienta de produs chimic poate
duce la intreruperea unui ciclu cu un rezultat necorespunzator al reprocesarii dispozitivului.

1. Decideti sa inlocuiti imediat recipientul (recipientele)
nlocuiti imediat recipientul (recipientele), respectadnd instructiunile formulate la inceputul sectiunii
»Recipientele de produse chimice”.
Odata inlocuit recipientul, apasati . Ciclul este lansat si contorul de produse chimice respectiv revine la
doza maxima.

2. Decideti sa inlocuiti mai tarziu recipientul (recipientele)
Daca decideti sa nu inlocuiti recipientul, apasati .
Trebuie sa incepeti un nou ciclu de reprocesare a dispozitivului. La lansarea ciclului, apare ecranul de
avertizare pentru nivel scazut de produse chimice. Continuati inlocuirea recipientului si validati cu .

Daca optiunea de trasabilitate a contorului de produse chimice este activata: cand unul din contoarele de
produse chimice indica faptul ca un container este aproape gol, Soluscope Seria 4 PA afiseaza urmatorul continut:
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1. Cod de bare produs
2. Data fabricatiei

3. Numar de doze

4. Data instalarii

28/03/2018 08:23:24

c2 M *\/ualzms 112358

/ﬁ- [ 13 [25/03/2013

ale

46

Un mesaj de alerta reprezentat de A\ langa data de fabricatie sau instalare sau langa numarul de doze nu

blocheaza lansarea unui ciclu..

Un mesaj de alarma reprezentat de A langa data de fabricatie sau instalare sau langa numarul de doze are efect

de blocare.

1. Scanati codul de bare al produsului chimic. Codul de bare va aparea automat in campul dedicat.

2. Validati inlocuirea recipientului prin apdsare pe \/

Instalarea si identificarea initiald a recipientelor de produse chimice

@ Aceasta functie este accesibila numai la nivelul de drepturi de super-utilizator si de service.

Tn meniul Configurare, apésati pe if pentru a deschide meniul Gestionare consumabile si apasati pe i

(exemplul este dat pentru detergent).

8 solus Pl 1. Cod de bare produs
a 2. Data fabricatiei

p
n f" Caotorz0L0109 3. Numar de doze

4. Data instalarii

/ﬁ c2 “ OIIOfIZOZU LoT789

a g ;f [ 100 'E [20/07/2020 <<

(~]~)

v

\ J

1. Scanati codul de bare al produsului chimic. Codul de bare va aparea automat in campul dedicat.

2. Validati inlocuirea recipientului prin apdsare pe \/

v v . . v v . v P
3. Dacd nu se efectueaza validarea cu \/, se afiseaza urméatorul mesaj pop-up la apasarea pe 1 sau .

4. Apasati pe \/ pentru a confirma identificarea recipientului.
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Caz special: resetare fortata a contorului de doze

Se poate intdmpla ca unul sau mai multe contoare de doze sd nu reflecte situatia reald. Motivele posibile includ:
1. Nu s-a validat inlocuirea unui recipient.
2. S-ainlocuit prematur un recipient fara a fi validat.
3.Tn urma unei alarme, s-au utilizat una sau mai multe doze pentru diagnostic.

Daca situatia dv. corespunde unuia din cazurile de mai sus, reveniti la ecranul de identificare a recipientului prin
apdsare pe cdmpul & si introduceti manual numarul estimat de doze ramase in recipient.

HARTIA DE IMPRIMANTA

A O banda maro apare la capatul unei role. Rola imprimantei trebuie Tnlocuita imediat ce apare aceasta
banda. In caz contrar, se poate pierde trasabilitatea ciclului.

Cand rola de hartie este aproape utilizatd, se aprinde ledul albastru din fata imprimantei.

FOSR

b M

Desprindeti panoul care oferd acces la rola, impingandu-l in jos.

Tndepartati rola veche si plasati una nous in loc, verificand daca se deruleaza de sus.
Lasati cativa centimetri de hartie sa se suprapuna si inchideti panoul.

Ledul albastru trebuie sa se opreasca din clipit.

PONE

SERIEA 00711570

N /




INTRETINERE OBLIGATORIE

A Memento: Nerespectarea instructiunilor de intretinere poate invalida garantia producatorului si poate
afecta negativ calitatea reprocesarii dispozitivului.

A Tnainte de a efectua orice manipulare , opriti ASD si deconectati cablul de alimentare.

A Istoricul de service si de intretinere trebuie arhivat.

INTRETINEREA ZILNICA

Trebuie efectuatad la sférsitul programului de operare.

1. Stergeti exteriorul ASD cu un servetel de curatare si dezinfectie cu pH neutru.

2. Verificati datele de deschidere marcate pe recipientele cu produse chimice, care nu trebuie sa depaseasca
2 luni.

3. Curatati placa ASD, marginea interioara a cuvei (primii 5 centimetri de la margine) si capacul cu un spray
dezinfectant de suprafete (de ex. Aniospray Surf 29 de la Laboratoires Anios). Nu utilizati niciodata acetona
sau alcool izopropilic.

4. Curatati capacul folosind un spray dezinfectant pentru suprafete.

. Asigurati-va ca ultimele tiparituri nu indica é. n acest caz schimbati filtrele inainte de a lansa un ciclu 6.

. Verificati daca nu exista apa in conectorul de testare a etanseitatii.

. Lansati un ciclu 6 de auto-dezinfectie. Consultati sectiunea , Auto-dezinfectia ASD — CICLUL 6”.

. Uscati si verificati conectoarele, apoi dezinfectati-le cu un spray dezinfectant pentru suprafete. Asigurati-
va ca nu exista crapaturi sau semne de indoire. Depozitati conectoarele intr-un loc curat si uscat. Lubrifiati

garnitura conectorului pentru testul de etanseitate folosind ulei siliconic (Lubrispray P este recomandat).

0N O WU,

A Conectoarele defecte trebuie sa fie imediat declarate scoase din uz si retrase din circulatie.

9. Asigurati-va ca toate tichetele tiparite de ASD in timpul zilei au fost scoase si indosariate, inclusiv tichetele
pentru ciclurile intrerupte. Depozitati bine tichetele, ferite de surse de lumina.

10. Verificati zilnic conexiunile recipientelor chimice, cantitatile de produse utilizate de ASD (chiar daca acesta
efectueaza un control automat al dozelor) pentru a va asigura ca dozele din cuva respecta valorile necesare
si ca nu exista scurgeri in compartimentul recipientelor.

11. Verificati daca nu exista semne de deteriorare la filtrul de aer.

12. Verificati daca exista suficienta hartie in imprimanta.

INTRETINEREA SAPTAMANALA

Efectuati aceastd intretinere inainte de intretinerea zilnicd, dupd weekend, la inceputul programului de functionare.
A intretinerea sdptdmanali nu inlocuieste intretinerea zilnica.

1. Asigurati-va cd nu termenul de valabilitate al filtrelor nu depéseste perioada de utilizare recomandati. Tn
caz contrar, schimbati filtrul corespunzator:
e 90 de zile pentru filtrele de apa
e 30de zile pentru filtrul de aer
2. Curatati duzele de pulverizare ale cuvei si monturile acestora. Consultati sectiunea ,_,_T_r)_’g‘r_gj;_i_r)g.r_gg._g.q.zg_lp_._r.
de pulverizare” mai departe Tn acest capitol.

3. Verificati starea cuvei.
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INTRETINEREA LUNARA

1. Tnlocuiti filtrul de aer HEPA de 0,2 pm clasa 13.
2. Prelevati un esantion din apa de clatire finald de la ASD, urmand instructiunile din sectiunea ,Prelevarea

probelor finale de ap& de clitire”. in cazul in care rezultatele esantionarii nu sunt conforme, contactati
serviciul post-vanzare.

INTRETINERE TRIMESTRIALA

1. Tnlocuiti cartusele de prefiltrare si filtrul de apa terminal de 0,2 pm si lansati un ciclu de autodezinfectare 6.
2. Prelevati o proba de apa de alimentare a ASD.

INTRETINEREA PREVENTIVA

e La doi ani sau la 4000 de cicluri (in functie de data care survine prima), asigurati-va ca se efectueaza
o interventie de intretinere preventiva asupra aparatului Soluscope Seria 4 PA. Contactati distribuitorul
autorizat.

e Daca se constata urme albe pe dispozitiv sau in cuva, verificati duritatea totala (concentratia de CaCOs3)
a apei si contactati distribuitorul autorizat.

e Recertificati Soluscope Seria 4 PA in fiecare an in conformitate cu standardul EN ISO 15883. Contactati
distribuitorul autorizat.

INSTRUCTIUNI DE CURATARE

A Deconectati de la priza stecarul principal al aparatului Soluscope Seria 4 PA inainte de a efectua
curatarea. Nu utilizati un burete abraziv. Nu scoateti panourile exterioare pentru a le curata.

Pentru a curdta panourile exterioare ale aparatului Soluscope Seria 4 PA, folositi un burete cu o solutie pentru
curatarea si dezinfectarea suprafetelor (cel putin bactericida, cum ar fi Surfanios de la Laboratoires Anios). Clatiti
Cu apa curata, apoi stergeti cu hartie fara scame.

A Asigurati-va ca ati curatat manual primii cinci centimetri din partea superioara a cuvei. Aceasta parte
nu intra in contact cu produsele chimice, deoarece este protejata de garnitura capacului.

PROCEDURI DE INTRETINERE

Auto-dezinfectia ASD — CICLUL 6

ETAPA #1 @ ' Dezinfectarea filtrului de ap3 terminal si dezinfectarea ASD.
N Recirculare la fiecare ora in circuite pana la activarea clatirii
ETAPA #2 : . .
= temporizate sau timp de 72 de ore.
[ ) 4
ETAPA #3 . Clatire temporizata lansata de utilizator sau 72 de ore.
o
ETAPA #4 \_/ Purjarea ASD.
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Daca nu lansati ciclul de autodezinfectare o data la 6 pana la 24 de ore poate compromite calitatea
A microbiologica a aparatului Soluscope Seria 4 PA si rezultatul reprocesarii dispozitivului. Producatorul
nu poate fi responsabil pentru consecinte daca aceasta cerinta nu este efectuata zilnic.

Soluscope Seria 4 PA utilizeaza apa de la robinet filtrata la 0,2 um. Aceasta este apa stabila bacteriologic, insa nu
este sterila. Asadar, daca Soluscope Seria 4 PA ramane neutilizat o perioada prelungitd, exista riscuri de proliferare
a bacteriilor, fiind astfel necesara lansarea unui ciclu de autodezinfectare in fiecare zi.

Autodezinfectarea zilnica a aparatului Soluscope Seria 4 PA este o masura de intretinere obligatorie. De asemenea,
permite dezinfectia intregului sistem de tratare a apei, in special prefiltrele si filtrul de apa terminal de 0,2 um.

Ciclul de auto-dezinfectie trebuie lansat:
1. La sfarsitul zilei de lucru sau Tnainte de Tnceperea urmatoarei liste (cel putin o datd la 24 de ore).

@ Daca nu a fost lansat un ciclu 6 in ultimele 24 de ore, Soluscope Seria 4 PA va afisa intermitent
pictograma de ciclu a ASD pentru a-i reaminti utilizatorului sa efectueze ciclul 6.

2. Lainlocuirea filtrelor de apa (cartusele de prefiltrare si filtrul de apa terminal de 0,2 um).
3. Dupa o interventie tehnica.

Tnainte de lansarea unui ciclu 6, verificati ultimul tichet de reprocesare a dispozitivului. Dacd apare
A avertismentul g_, inlocuiti cartusele de prefiltrare si filtrul de apa terminal de 0,2 um conform
instructiunilor formulate in capitolul Consumabile.

Pregatirea ASD

f Ciclul de auto-dezinfectie trebuie efectuat fara dispozitiv sau conectori.
Cuva trebuie sd contind numai obturatorul pentru testul de etanseitate (referinta SL-OTE).

1. \Verificati daca este golita cuva.
2. Conectati obturatorul pentru testul de etanseitate (referintd SL-OTE) la conectorul pentru testul de
etanseitate al cuvei.

3. Inchideti bine capacul.

SERIE 4 D0711RO

J




N

INTRETINERE OBLIGATORIE 51

Lansarea unui ciclu

Tnainte de pornirea unui ciclu, ASD verificd dacd a fost deschis capacul de la sfarsitul ciclului anterior.
Daca doriti sa reporniti ciclul care a fost anulat anterior, se afiseaza urmatorul memento pe ecranul
tactil al aparatului Soluscope Seria 4 PA si trebuie sa deschideti capacul pentru a continua.

o 26/03/2018 14:23:12 W

1. Selectati ciclul 6 iTn Meniu ciclu ASD. Apare urmatorul ecran:

28/03/2018 07:10:08 W

Cat timp nu ati confirmat startul ciclului, puteti reincepe |ntroducerea datelor sau puteti
revenila ecranul anterior folosind pictograma ) Puteti apasa ﬁ pentru a reveni la ecranul

principal.

2. Validati lansarea ciclului cu \/
3. Urmatoarea fereastrd pop-up apare la lansarea ciclului, reamintindu-i utilizatorului sa indeparteze

conectoarele:

‘ Solus ‘

@ Datele nu mai pot fi modificate dupa inceperea ciclului. Pentru a intrerupe ciclul, apasati pictograma
‘ si confirmati intreruperea ciclului cu \/

Efectuarea ciclului
1. Rezervorul de separare este dezinfectat.
2. Circuitul hidraulic (inclusiv unitatea de prefiltrare a apei si filtrul de apa terminal de 0,2 um.) este dezinfectat

in timp ce se umple cuva aparatului Soluscope Seria 4 PA.
3.  Filtrul de apa terminal de 0,2 um este dezinfectat din nou in acelasi timp cu sistemul de dozare a produselor.
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4.  ASD trece in modul standby. Circuitele sale interne raman in contact cu dezinfectantul, iar solutia se recircula
o data pe ora in cuva si in circuite.

n timpul fazei de standby, capacul nu trebuie niciodatd deschis, pentru a preveni orice risc pentru
utilizator de a intra in contact cu solutia chimica.

Este interzisa oprirea aparatului Soluscope Seria 4 PA.

Sfarsitul ciclului (faza de clatire)
1. Odata ce aparatul Soluscope Seria 4 PA a intrat in modul de standby, este posibila incheierea ciclului de

autodezinfectare apdsand \/ in centrul ecranului.

a 26/03/2018 15:19:17 1’8
oA |
l’ 41.5 °C
& w 00:27:20
2. Ecranul urmator va indica sfarsitul ciclului:

& 26/03/2018 15:25:21 W

l' 20.1°C

00:32:47

Pentru a asigura stabilitatea chimicd in timpul ciclului de auto-dezinfectie, un ciclu 6 trebuie relansat cel mai
tarziu la 72 de ore:
e Aparatul Soluscope Seria 4 PA opreste automat ciclul 6 dupa 72 de ore si reporneste un nou

ciclu 6 cu o dozd noua de produs chimic, pana la oprirea intentionata de catre utilizator.

n acest caz, incheiati primul ciclu de auto-dezinfectie apasand \/ n centrul ecranului imediat ce Soluscope Seria
4 PA intra in modul standby si lansati un al doilea ciclu 6.

Monitorizarea automata a subansamblului de control al canalelor

Se efectueaza o monitorizare automata a subansamblului de control al canalelor in timpul unui ciclu 6 pentru a
asigura ca timpii de traversare a canalelor corespund valorilor necesare.

Daca la sfarsitul unui ciclu 6 exista o problema la acest subansamblu, se afiseaza pictograma urmatoare @, care

ramane afisatd in coltul din dreapta sus al tuturor ecranelor si pe toate tichetele tiparite pana cand tehnicianul
calificat remediaza problema:
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Umflarea garniturii capacului — CICLUL 10

>
ETAPA #1 (%L’p Umflarea garniturii capacului

Acest ciclu permite umflarea garniturii capacului pentru a facilita curatarea acesteia. Aceasta operatiune trebuie
efectuata zilnic.

@ Curatarea garniturii capacului este posibila numai cand intreaga suprafata este desfasurata.

1. Deschideti capacul.
2. Selectati un ciclu 10 in Meniu ciclu ASD. Apare urmatorul ecran:

[*) 09/04/2018 07:54:40 )

)

n

SO

Odata umflata garnitura capacului, curatati-o cu un spray dezinfectant pentru suprafete.

Reveniti apoi la meniul principal apasand pictograma \/ din partea dreapta a ecranului.
Dezumflati garnitura apdsand butonul albastru de eliberare a capacului.
Impingeti garnitura inapoi in canelura acesteia, deoarece poate ingreuna mai tarziu inchiderea capacului.

oun e w

@ Niciun tichet nu este tiparit pentru ciclul 10.

inlocuirea garniturii capacului

1. Apasati butonul albastru de eliberare a capacului pentru a asigura dezumflarea corecta a garniturii.

2. Indepértati usor garnitura din canalul sdu incepand la capatul opus al valvei si inaintati spre valva pe ambele
parti cu ajutorul ambelor maini.

3. Trageti afara aproximativ 4 cm din tubul verde si deconectati valva.

A Nu dati drumul tubului verde pentru a nu-I scdpa Tn capac. Utilizati o clema.
4. Plasati valva noii garnituri in tubul verde si inserati-o in capac.

Verificati daca valva este pozitionata corect in axa orificiului.
6. Impingeti garnitura 3 cm in canelura pe fiecare parte a valvei, pentru a o imobiliza.
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7. Plasati garnitura deasupra canalului prin aplicarea unei tensiuni in jurul marginilor, apoi apasati-o in jos in
canalul sau.

8. Verificati dacd noua garnitura este corect decomprimata in canalul sau si nu iese in afara.

9. Lansati un ciclu 10 pentru verificare.

10. Apasati butonul albastru de eliberare a capacului pentru a scoate aerul din valva.

11. Tmpingeti garnitura hapoi in canelurd pentru a asigura deschiderea corectd a capacului.

intretinerea duzelor de pulverizare
1. Demontarea duzelor de pulverizare

e  Rotiti duza pentru a decupla stifturile de fixare (sistem tip baioneta).
2. Curatare

Duzele nu trebuie sa fie blocate in niciun fel, nici macar partial. Daca duzele de pulverizare
A prezinta marcaje albe pe suprafete sau daca se blocheaza sistematic, chiar si partial,
contactati distribuitorul autorizat.

e  Cuun spray dezinfectant pentru dispozitive medicale sau cu o laveta dezinfectantd, curatati piesele care
nu sunt expuse direct produsului chimic in timpul ciclului (garnitura duzei si recipientul de sustinere de
pe partea cuvei).

e  Periati partea din interiorul bazei fiecarei duze.

3. Reinstalarea

e  Procedati in ordine inversa a operatiilor de demontare, verificand daca stifturile de fixare sunt cuplate

complet.

A Duzele nu trebuie tratate niciodata in autoclava (aceasta actiune poate cauza deteriorarea
garniturii).

Prelevarea probelor finale de apd de cldtire

Scopul acestei proceduri este verificarea calitatii microbiologice a apei folosite la clatirea finala a dispozitivului
dvs. la finalul reprocesarii in aparatul dvs. Soluscope Seria 4 PA. De asemenea, permite verificarea prezentei
contaminarii de orice fel a circuitelor interne ale ASD.

Echipament necesar:
e un recipient steril cu cdpacel de aproximativ 500 ml cu 10 mg de tiosulfat de sodiu,
e O pereche de manusi sterile,
e Un obturator verde pentru testul de etanseitate (SL-OTE),
e O seringa sterila de aproximativ 50 ml.

1. Conectati obturatorul verde pentru testul de etanseitate (SL-OTE) la cuva.
2. Inchideti capacul.
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Lansati un ciclu de autodezinfectare (consultati sectiunea ,Auto-dezinfectia ASD — CICLUL 6”)
4. Afisarea meniului de service

e La sfarsitul ciclului de autodezinfectare, reveniti la meniul principal apasand pictograma \/ din partea
stdnga a ecranului.
e Apasati pictograma ,K pentru a accesa Meniul de configurare.

R Ao
e In meniul Configurare, apasati pictograma i pentru a deschide meniul Service .
5. Probade apa

e Apasati \1/ pentru ca apa sa curga din partea de sus a capacului.
e Apasati O pentru a efectua recircularea. Lasati apa sa curga in cuva pentru inca 30 de secunde (purjare
circuit apa).

e  Deschideti capacul dupa 15 secunde si puneti-va manusi sterile.

Nu indepartati obturatorul pentru testul de etanseitate.
e  Colectati cu seringa 500 ml de apa din partea inferioard a cuvei si umpleti recipientul de prelevare.
e inchideti ermetic recipientul si trimiteti-l la analizd in maximum 24 de ore, asigurdndu-vi ci este
mentinut la 5°C + 3°C.
6. Sfarsitul procedurii
e Laincheierea prelevarii probei, nu uitati sa goliti cuva apasand \7/

e Pentru a reveni la meniul principal, apasati o)

in cazul in care calitatea apei de clatire finald nu indeplineste cerintele, contactati serviciul post-

f vanzare/distribuitorul autorizat.

Nu utilizati ASD pentru dispozitiv sau ciclul de reprelucrare ASD pand cand nu se atinge calitatea
preconizata a apei de clatire finala.

Ciclul de clor - CICLUL 12

ETAPA #1 \ o/ Decontaminare cu o solutie care contine 2% clor activ

ETAPA #2 Clatire

ETAPA #3 \_/ Evacuare

Acest ciclu utilizeaza o solutie de clor cu concentratia de 2% (definita in Instructiunea francezd 449 din 1 decembrie
2011) pentru a decontamina ASD in caz ca se reproceseaza un dispozitiv utilizat la un pacient suspectat de boala
Creutzfeldt-Jacob. Dispozitivul trebuie tratat conform instructiunilor producatorului. Nu reprocesati niciun alt
dispozitivin ASD inainte de a filansat un ciclu 12. Contactati neaparat linia de asistenta Soluscope sau distribuitorul
autorizat.

Ciclul 12 trebuie sa fie rulat fara niciun dispozitiv in ASD.

A Ciclul de auto-dezinfectie trebuie efectuat fara dispozitiv sau conectori. Cuva trebuie sa contina numai
obturatorul pentru testul de etanseitate (referintd SL-OTE).

A Apa de intrare trebuie sd fie la temperatura camerei.

SERIEA 00711570




N

INTRETINERE OBLIGATORIE 56

1. Selectati un ciclu 12 in Meniu ciclu ASD:

fa 09/04/2018 07:54:13 )

2@ =1 IRV

Cat timp nu ati confirmat startul ciclului, puteti reincepe introducerea datelor sau puteti
8 5 n n 5 v A\ .

reveni la ecranul anterior folosind pictograma S, Puteti apasa A pentru a reveni la ecranul

principal.

2. Validati lansarea ciclului cu \/

Datele nu maj pot fi modificate dupa inceperea ciclului. Pentru a intrerupe ciclul, apdsati
@ pictograma @ si confirmati intreruperea ciclului cu \/

Semnalul sonor este activat cand se afiseaza mesajul ,sunt necesare produse chimice" la
inceputul ciclului ASD.

Imobilizare

Daca Soluscope Seria 4 PA trebuie oprit timp de 72 de ore sau mai mult, contactati distribuitorul autorizat pentru
a obtine instructiuni privind modalitatea de imobilizare.
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TIPURI DE ERORI S| MASURILE DE LUAT IN CAZUL UNEI ERORI

Erori detectate de ASD care duc la intreruperea ciclului

Sistemul automat de comanda al aparatului Soluscope Seria 4 PA monitorizeaza continuu mai multi parametri. La
detectarea celei mai mici erori, ciclul curent se va intrerupe imediat si definitiv. Se tipareste un tichet cu pictograma
si codul alarmei (a se vedea exemplul de mai jos).

n functie de pasul care prezinta o eroare, timpul necesar pentru reluarea functionérii dispozitivului poate varia
(pentru detalii suplimentare, consultati capitolul ,,Intreruperea ciclului”).

Cand dispozitivul poate sa fsi reia functionarea, un semnal sonor caracteristic format din 4 semnale sonore
repetate la interval de 10 secunde fi avertizeaza pe utilizatori (daca soneria nu a fost dezactivata), iar pe ecran
este afisat un mesaj de alarma.

Tabel 14. Toate mesajele de alarmd sunt afisate astfel:
1. Ciclu nefinalizat
x‘ a 2. Cod de eroare— etapa
3. Pictograma de eroare
oAl [543 —o
B
() 15/10/2017 12:51:22

Erori detectate de ASD care nu duc la intreruperea ciclului

Acestea sunt indicate pe tichetul tiparit la sfarsitul ciclului sau intr-un mesaj pop-up pe ecran pe parcursul ciclului
si trebuie tratate ca erori complete. Aceste erori sunt prezentate in sectiunea ,,Mesaje de alerta” de mai jos din
acest capitol.

Erori detectate de utilizator in afara unui ciclu

Erori constatate in afara unui ciclu aflat in desfasurare nu pot fi detectate de sistemul automat de comanda al
aparatului Soluscope Seria 4 PA. Sectiunea , Erori neraportate de ASD” cuprinde o lista neexhaustiva a acestor erori.

in functie de tipul de eroare, consultati mai intdi urmdtoarele sectiuni:
e Mesaje de alarma
e Mesaje de alerta
e Erori neraportate de ASD.

Tncercati s3 tratati eroarea tinand cont de comentariile si instructiunile date, in masura competentei dvs. Dac3 nu
puteti rezolva singuri eroarea, apelati la distribuitorul autorizat, avand la indemana tichetul tiparit si acest manual
de utilizare.

A Trebuie sa pastrati ntotdeauna tichetele de la ciclurile intrerupte. Acestea sunt foarte importante
pentru diagnosticarea erorilor.
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GHID DE ALARME

Pentru rezolvarea anomaliilor poate fi necesar sa scoateti dispozitivul din cuva, iar apoi sa il

A repozitionati. in anumite cazuri, ciclul se intrerupe intr-un moment in care sunt prezente produse
chimice in cuva. Tn acest caz trebuie s& purtati echipament individual de protectie (ochelari de protectie
si manusi de protectie).

Pictograma Actiune

#1 | Scurgere la dispozitiv
e Ati verificat dispozitivul si nu gasiti nicio scurgere. ASD este capabil sa detecteze
o scurgere foarte mica (1 picaturd pe minut). Localizati scurgerea prin imersiune
si printr-un test manual. Asigurati-va ca flexati partea distala in toate pozitiile
posibile. Este posibil ca scurgerea sa nu se manifeste in toate pozitiile.
e Daca eroarea apare imediat dupa dezinfectare, verificati pe tichet temperatura
' apei care intrd in cuva (inceputul etapei de dezinfectare). O temperatura mai mica
A-@ de 25 °C poate cauza o pierdere de presiune la dispozitiv.
e Daca nu ati schimbat filtrul de aer de mai mult de o luna, acesta poate fi infundat
si nu va permite o crestere suficienta a presiunii in dispozitiv.
e Asigurati-va ca nu este deteriorata garnitura inelara a conectorului pentru testul
de etanseitate sau ca nu este rupt tubul verde.
e Etanseitatea circuitului intern al ASD poate fi testata folosind functia de service
,Leak Test Servicing” (service LT).

#2 | Capacul nu este inchis sau Duza este pozitionatd necorespunzdtor

e \Verificati dacd duzele sunt prezente si pozitionate corect.

e Ati verificat capacul si acesta este inchis corect. Capacul a fost usor ridicat din
cauza spumei formate in cuva (5 mm), ceea ce a declansat alarma, apoi a fost
inchis de vidul din cuva in timpul evacuarii. Daca eroarea reapare, contactati
distribuitorul autorizat si puneti-i la dispozitie o copie a tichetului cu eroarea.

e Dacd eroarea apare chiar la inceputul unui ciclu, asigurati-va ca nu exista nimic
care sa Impiedice capacul sa se inchida si ca garnitura capacului este fixata ferm
in canelura acesteia.

#3 | Problemd cu umflarea garniturii capacului
e \Verificati daca opritorul LUER-lock® este inchis corespunzator.
e Cum testati etanseitatea garniturii capacului? Deschideti capacul si lansati un
ciclu 10. Asteptati aproximativ douazeci de secunde si opriti ciclul. Verificati daca
A garnitura se umfla. Tn caz contrar, schimbati-o. Dacé problema persistd, contactati
distribuitorul autorizat.

#4 | Temperatura MIN nu este atinsd sau temperatura MAX este depdsitd
o Verificati setdrile bateriei de apa cu termostat (consultati sectiunea ,,Instructiuni
A de instalare”).

e Verificati temperatura pe tichet sau pe ecran. Aceasta verificare trebuie sa fie
efectuatd in interval de cateva minute de la declansarea alarmei.

5 A . ) .
aflat deasupra manerului sertarului cu produse chimice
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Pictograma Actiune

#5 | Defectarea modulului

O e Contactati reprezentantul Soluscope pentru a inlocui modulul defect.
- O O #6 or 7 | Camera de control al canalelor
QO e Lansati un ciclu 5 (purjare).
O O

A e Tn cazul in care ciclul se termina cu aceeasi eroare, relansati ciclul 5 de dou3 sau
de trei ori, Thainte de a contacta distribuitorul autorizat.

#8 | Nivel apd in cuvd

Senzorii de nivel prezenti in cuva pot fi inexacti si pot cauza acest tip de eroare in
urmatoarele conditii:
e dacd portiunea de langa dispozitiv (ghidajul luminos) sau o parte metalica atinge
\ ’ un cap de surub din cuva, verificati pozitia dispozitivului in cuva.
e dacd unul dintre furtunuri se sprijina pe flotor in centrul capacului.
A’ e dacd flotorul capacului a fost indepartat si reinstalat gresit (aparatul de spalare ar
trebui sa fie orientat spre interiorul incintei flotorului).
e dacd se produce spuma in cuva. Lansati ciclul 11 (clatire) si relansati ciclul anterior.
e Folositi functia de ,umplere a cuvei” din meniul de service si asigurati-va ca

senzorii de nivel se declanseaza corect si in ordinea corecta (mai intai cel de nivel
scazut, apoi cel de nivel intermediar).

#9 | Conexiunea la filtrul de 0,2 um
e \Verificati conexiunile filtrului de apa terminal de 0,2 um. Dacd exista vreo

A picurare, deconectati-l si reconectati-I.
e Tnlocuiti filtru de ap& terminal de 0,2 um dacd nu se poate opri scurgerea.

'”' #10 | Scurgere la filtrul de 0,2 um

e Verificati conexiunile filtrului de apa terminal de 0,2 um. Dacd exista vreo
picurare, deconectati-l si reconectati-I.

#11 | inlocuiti solutia de detergent
e Verificati daca recipientul nu este gol. Daca este gol, inlocuiti-I.
e Asigurati-va ca tija de imersie este conectata si ca busonul este infiletat.
e Verificati daca ventilul busonului este obstructionat.
e Asigurati-va ca este conectat corect conectorul ASD. Daca aveti dubii, deconectati-
| si conectati-l din nou.
g e Resetati circuitul cu functia ,,Pompa de detergent” din meniul de service.

# 13 | Inlocuiti solutia dezinfectantd
e Verificati daca recipientul nu este gol. Daca este gol, inlocuiti-I.
e Asigurati-va ca tija de imersie este conectata si ca busonul este infiletat.
e Verificati daca ventilul busonului este obstructionat.
e Asigurati-va ca este conectat corect conectorul ASD. Dacd aveti dubii, deconectati-
| si conectati-l din nou.
e Resetati circuitul cu functia ,,Pompa de dezinfectant” din meniul de service.
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Pictograma Actiune

#15 | indepdrtarea dispozitivului

Aceasta alarma se declanseaza cand dureaza prea mult pana la atingerea presiunii pentru
testul de etanseitate in ciclul 6. Asigurati-va ca:
e nu este conectat niciun dispozitiv la testul de etanseitate.
e este instalat obturatorul verde pentru testul de etanseitate specific ciclului 6.
e filtrul de aer nu este infundat: indepartati-l si vedeti daca dispare eroarea. Daca
filtrul de aer este infundat, inlocuiti-I.

&

#16 | Conexiune pentru testul de etanseitate
e Aceasta alarmad se declanseazd cand dureaza prea putin pana la atingerea
presiunii pentru testul de etanseitate.
e Asigurati-va ca nu este rasucit furtunul verde pentru testul de etanseitate.
e Pentru unele generatii de ecografe Olympus, verificati daca este conectat corect
la dispozitiv conectorul dublu pentru testul de etanseitate.

#17 | Decomprimarea filtrului
e Verificati daca nu este rasucit furtunul de purjare al filtrului de apa terminal de
0,2 um.
e Contactati distribuitorul autorizat.

I

#18 | Decomprimarea dispozitivului
e Deschideti capacul si tineti apasat cateva secunde butonul albastru de eliberare

' a capacului. Apoi relansati ciclul.
e Deconectati si reconectati al obturatorului pentru testul de etanseitate de pe

partea cu ASD si relansati.

#19 | Problemd la decomprimarea garniturii
e Contactati distribuitorul autorizat.

#20 [ Nivelul de apd in cuvd
e Asigurati-va ca nu exista niciun furtun care sa preseze flotorul in centrul capacului.
e Verificati orientarea flotorului capacului (aparatul de spalare trebuie s3a fie in
interiorul carcasei flotorului).
e Asigurati-va ca dispozitivul este pozitionat corect in cuva (fara elemente metalice
care intrd in contact cu capetele surubului).

\ t #21 | Debit scdzut apd
; ’ e Consultati tichetele cele mai recente.

Daca apare pictograma .ﬂ., inlocuiti filtrele (consultati sectiunea ,Filtrele de

apad”).

o A.s“iéhrati-vé ca mixerul termostatic este deschis si ca apa curge prin acesta.

e Verificati daca furtunul de alimentare cu apa nu este indoit.

e Verificati conexiunea Luer-Lock, daca tubul nu este indoit si dacad 2 capete de la
cuplele rapide ale filtrului sunt conectate corespunzator.

e Verificati daca debitul si presiunea sunt respectate.

e Dacad problema persista, contactati distribuitorul autorizat.
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Pictograma

Actiune

A

000
OO O

#22 sau 23 | Camera de control al canalelor
e Consultati tichetele cele mai recente.
Daca apare pictograma .é., inlocuiti filtrele (consultati sectiunea ,Filtrele de
apa”).

e Verificati daca mixerul termostatic este deschis si daca iese apa din el.

A G

#24 | Canale de biopsie/aspirare deconectate
e Verificati conexiunile dispozitivului dvs. la canalele de biopsie si de aspirare si
asigurati-va ca elementul de blocare este pozitionat corect.
e Asigurati-va ca furtunurile nu sunt rupte si cd garniturile sunt la locul lor. Tnlocuiti
conectoarele deteriorate.
e Verificati canalul in cauzd cu W-TEST urmand procedura din sectiunea

>
L JO] J
oNeNe)

#25 | Canale de biopsie/aspirare blocate
e Asigurati-va ca niciun furtun nu este rasucit.
e \Verificati canalul Tn cauza cu W-TEST urmand procedura din sectiunea

>
000
O & K

#26 | Canale de aer/apd deconectate
e Verificati conexiunile dispozitivului dvs. la canalele de aer si de apa si asigurati-va
ca elementul de blocare este pozitionat corect.
e Asigurati-va ca furtunurile nu sunt rupte si cd garniturile sunt la locul lor. inlocuiti
conectoarele deteriorate.
e \Verificati canalul Tn cauza cu W-TEST urmand procedura din sectiunea

B>
000
Cee

#27 | Canale de aer/apd blocate
e Asigurati-va ca niciun furtun nu este rasucit si ca elementul de blocare este activat
complet.
e \Verificati canalul Tn cauza cu W-TEST urmand procedura din sectiunea

[\
000
O O O

@T

#30 | Camera de control al canalelor de apd/aer
e Contactati distribuitorul autorizat.

#31 | Camera de dozare
e Contactati distribuitorul autorizat.

af

#32 | Controlul temperaturii
e Relansati un ciclu.
e Daca problema persista, contactati distribuitorul autorizat.
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REZOLVAREA PROBLEMELOR

Pictograma Actiune
#33 | Camera de control al canalelor
O O e Contactati distribuitorul autorizat.
@Ne)

A

#42 | Pand de curent electric

e S-aprodus o pana de curent.
A e Verificati tichetul, iar in cazul in care un ciclu a fost intrerupt, acesta trebuie sa
fie relansat.

#43 | intrerupere realizatd de cdtre utilizator
e Ciclul a fost intrerupt intentionat de catre utilizator (consultati sectiunea

A ,Intreruperea ciclului”).

#44 | Camera de dozare
g e Asigurati-va ca nu este rasucit furtunul conectat la Luer-Lock sau la filtru de apa

terminal de 0,2 um.

#46 | Umplerea rezervorului de separare
e Verificati dacd mixerul termostatic este deschis si daca apa patrunde in ASD.

#51 | Eroare sistem
e \Verificati cablul Ethernet si reporniti ASD.
e Contactati distribuitorul autorizat.

#100 | Adc‘iugatre.l6 canale blocate
e Asigurati-va ca furtunul nu este rasucit si nici strangulat.
e \Verificati canalul Tn cauza cu W-TEST urmand procedura din sectiunea

>
000
® OO0

#101 | Canal de aer blocat
e Asigurati-va ca furtunul nu este rasucit si nici strangulat si ca elementul de blocare
este cuplat complet.
e \Verificati canalul Tn cauza cu W-TEST urmand procedura din sectiunea

>
000
OO0 @

#102 | Canal de apd blocat
e Asigurati-va ca furtunul nu este rasucit si nici strangulat si ca elementul de blocare
este cuplat complet.
e Verificati canalul in cauzd cu W-TEST urmand procedura din sectiunea

>
OO0
O @O
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REZOLVAREA PROBLEMELOR

Pictograma Actiune

#103 | Canal de biopsie blocat

® O
A

Asigurati-va ca furtunul nu este rasucit si nici strangulat, in special la inchiderea
capacului (situatie foarte frecventa).
Verificati canalul in cauza cu W-TEST urmand procedura din sectiunea

#104 | Canal de aspirare blocat

A

_ 1010)
0O O

Asigurati-va ca furtunul nu este rasucit si nici strangulat.
Verificati canalul in cauzd cu W-TEST urmand procedura din sectiunea

#105 | Adtiugare.l7 canale deconectate

>
OO0
W NONO)

Verificati punctul de conectare a dispozitivului dvs. la canalul Adaugare.1.
Verificati canalul in cauza cu W-TEST urmand procedura din sectiunea

#106 | Adt‘iugare.l8 canale deconectate

>
OO
O 0O O

Verificati punctul de conectare a dispozitivului dvs. la canalul Adaugare.2.
Verificati canalul in cauza cu W-TEST urmand procedura din sectiunea

#107 | Adt‘iugare.z9 canale blocate

>
000
O OO

Asigurati-va ca furtunul nu este rasucit si nici strangulat.
Verificati canalul in cauza cu W-TEST urmand procedura din sectiunea

#110-116 | Camera de dozare

Reporniti un ciclu.
Daca problema persistd, contactati distribuitorul autorizat.

Py ;

#117 | Camera de dozare

Schimbati filtrul de aer si incepeti un nou ciclu.
Daca problema persistd, contactati distribuitorul autorizat.

#121 | Debit scdzut apd (nivelul de jos)

al

Consultati tichetele cele mai recente.
Daca apare pictograma é., inlocuiti filtrele (consultati sectiunea ,Filtrele de
apa”).

Verificati daca mixerul termostatic este deschis si daca apa patrunde in ASD.

#122 or 126 | Camera de control al canalelor

Contactati distribuitorul autorizat.

000
O O O

A )

#128 | Camera de control al canalelor

Lansati un ciclu 5.
Daca apare eroarea 6 sau 7, contactati distribuitorul autorizat

#131 or 132 | Camera de control al canalelor

Contactati distribuitorul autorizat.

SERIE DO711J-RO

J




N

REZOLVAREA PROBLEMELOR

Pictograma Actiune

#136 | Camera de dozare
e Schimbati filtrul de aer si incepeti un nou ciclu.
e Daca problema persista, contactati distribuitorul autorizat.

#137 | Camera de dozare
e Reporniti un ciclu. Daca problema persistd, contactati distribuitorul autorizat.

#142 | Revdrsare a rezervorului de separare
e Dacd ASD a suferit un impact in timpul unui ciclu, reporniti ciclul si asigurati-va ca
nu se produce nicio revarsare.
e Dacd se produce in continuare revarsare, intrerupeti alimentarea cu apa si
contactati distribuitorul autorizat.

B &

#200 | Eroare conexiune PLC/ecran tactil
e Contactati distribuitorul autorizat.

>

>
SIS

# 201 | Problemd card SD
e Contactati distribuitorul autorizat.

— #203 | Problemd cu imprimanta

’g‘ e Contactati distribuitorul autorizat.

6Adéugare.l sau Adaugare.2:(canal) suplimentar 1 sau 2

7Ad5ugare.1 sau Adaugare.2:(canal) suplimentar 1 sau 2
8Adéugare.l sau Adaugare.2:(canal) suplimentar 1 sau 2
9Adéugare.l sau Adaugare.2:(canal) suplimentar 1 sau 2

MESAJE DE ALERTA

Pictograma tiparita si ecran Actiune / Solutie

A nlocuiti filtrul de ap& terminal de 0,2 pm

-

Eroare ciclul 6

v/ S Tnchideti capacul
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65

Pictograma tiparita si ecran

Actiune / Solutie

&

Prezenta produselor chimice. Echipamentul individual
de protectie este obligatoriu.

Introduceti cardul SD sau inlocuiti-l daca este defect.

by

O eroare care blocheaza lansarea ciclului (in coltul din
dreapta sus al ecranului)
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REZOLVAREA PROBLEMELOR

ERORI NERAPORTATE DE ASD

Eveniment

Actiune / Solutie

Filtrul de apa terminal de 0,2 um inlocuit frecvent

e Verificati daca indicele de colmatare (SDI)
este < 3.
e Consultati sectiunea ,Metoda masurarii

manual de utilizare.

Purjare necorespunzatoare a dispozitivului

e lansati un ciclu 5. Daca problema persista,
inlocuiti filtrul de aer de 0,2 um.

e Daca problema persista,
distribuitorul autorizat.

contactati

Exista Tn continuare presiune reziduald in axul
dispozitivului la finalul ciclului

e Reconectati dispozitivul la  testul de
etanseitate al ASD si apasati butonul de
eliberare a capacului pana la dezumflarea
completa.

Dificultate la cuplarea conectorului pe blocul de
conexiuni al cuvei

e Apasati butonul de eliberare a capacului
pentru a purja orificiile blocului de conexiuni.
e Umeziti garniturile inelare ale conectoarelor.

Dificultate la deschiderea capacului

e Probabil cd s-a blocat garnitura capacului
din cauza Iintretinerii necorespunzdtoare
(consultati Intretinere obligatorie)

Tichetul nu e tiparit

e Asigurati-va cd nu este goald rola pentru
hartie.

e Verificati dacd imprimanta este pornita.

e Daca ledul albastru lumineaza intermitent,
asigurati-va ca hartia este montata
corespunzator.

n caz contrar, contactati distribuitorul autorizat.

Tichetul tiparit nu aratd data/ora curenta

e Consultati sectiunea ,,Parametri ASD” pentru

a actualiza ora si data.
e Scrieti manual data si ora pe tichet.

Urme albe prezente in cuva si pe dispozitiv

e Verificati duritatea apei care intra in ASD si
comparati-o cu valoarea indicatd in sectiunea
HInstructiuni de instalare”.

e Contactati distribuitorul autorizat.

Imposibil de introdus datele cu cititorul codului de bare

e Apasati in interiorul cdmpului si va aparea o
tastatura care permite introducerea manuala
a datelor.

e Verificati daca cititorul de cod de bare este
conectat la portul USB al ASD.

e \Verificati prezenta razei laser apdsand
butonul cititorului de cod de bare.
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GESTIONAREA CANALELOR BLOCATE SAU DECONECTATE

Erorile 25, 27, 29, 100, 102, 103, 104 sau 107: canal blocat

Aceste alarme vd informeazd cénd este prea slab debitul in canalul respectiv. Canalul nu este neapdrat blocat, dar este
insuficientd irigarea dispozitivului. Asigurati-va:

e ca nu este infundat filtrul de aer.

e ca fiecare dintre conectoare este conectat corect la dispozitiv si la ASD.

* ca obturatoarele din incinta valvei sunt la locul lor si sunt stranse.

e ca niciun furtun nu este rasucit sau strangulat.

Dacd eroarea persistd in ciuda tuturor acestor verificdri, verificati manual canalul in cauzd astfel:

1. Lasati toate conexiunile intacte pe dispozitiv (asa cum se afla acesta in cuva cand a sunat alarma).

2. Scoateti suportul negru al conectoarelor care contine canalul suspect (dreapta = canalul de aer; apd; Ad.1.
Stanga = canalul de biopsie; Ad.2; Aspiratie).

3. Conectati cilindrul WBA sau WAE livrat impreuna cu aparatul Soluscope Seria 4 PA la canalul vizat, apoi
conectati o seringd de 50 cc umplutd cu apa si impingeti (consultati fotografia).

4. Dacad injectarea continutului seringii este dificila, canalul dispozitivului este obstructionat partial sau total,
ceea ce explicd de ce s-a declansat alarma. Puteti incerca sa il deblocati introducdnd capatul de pe
dispozitiv in apa si aspirand de mai multe ori cu seringa pana cand puteti aspira usor. Daca in ciuda acestor
masuri nu reusiti sa deblocati canalul, contactati linia de asistenta Soluscope sau furnizorul dispozitivului
dvs.

1.Suportul negru al conectoarelor (cu
conectoarele inca atasate la dispozitiv).

2. Ref. interfata WBA sau WAE livrata impreuna
cu aparatul Soluscope Seria 4 PA.

3. Seringa cu varf conic.

Erorile 24, 26, 105 sau 106: canal deconectat

Aceste erori va informeaza ca debitul care circula prin canalul in cauza este insuficient sau chiar cu totul absent.
Canalul nu este neaparat deconectat, dar nu este eficace irigarea dispozitivului.

De exemplu: o tdieturd in furtunul conectorului, care nu prezintd scurgere decdt sub presiune.

Asigurati-va ca fiecare dintre conectoare este conectat corect la dispozitiv si la ASD si ca obturatoarele din incinta
valvei sunt la locul lor si sunt stranse.

Dacd eroarea persistd in ciuda tuturor acestor verificdri, verificati manual canalul in cauzé astfel:

1. Lasati toate conexiunile intacte pe dispozitiv (asa cum se afla acesta in cuva cand a sunat alarma).

2. Scoateti suportul negru al conectoarelor care contine canalul suspect (dreapta = canalul de aer; apa; Ad.1.
Stanga = canalul de biopsie; Ad.2; Aspiratie).

3. Conectati cilindrul W-TEST livrat impreuna cu Soluscope Seria 4 PA la canalul in cauza, iar apoi conectati
o seringa de 50 cc umpluta cu apa si impingeti.

4. Impingeti si verificati pe intreaga lungime a liniei dacé iese lichid dintr-un alt orificiu decat in punctul distal.
n cazul in care constatati acest lucru, eliminati conectorul deteriorat si utilizati unul nou. in caz contrar,
contactati reprezentantul Soluscope.

SERIEA 00711570

N

J




N

ANEXA 1. TABELE GRAFICE

ANEXA 1. TABELE GRAFICE

TIPUL SI SUBTIPUL DISPOZITIVELOR

68

Tipuri

Subtipuri

General

Nasofaringoscop

Intubatie traheald

Bronhoscop

Coledoscop

Gastroscop

Duodenoscop

Enteroscop

Colonoscop

Sigmoidoscop

Histeroscop

Ureteroscop

Cistoscop

Simulator

— K X4 A% e DD o

27

&S ®xX /) ) @8 5

Fibroscop

Video

HD

Zoom

Ecograf cu sonda radiala

Ecograf cu sonda liniara

Terapeutic

Subtire

Pediatric

Canal dublu

Balon dublu

Naso
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PICTOGRAME TICHET

Antet tichet

Pictograma Descriere

Identificator tichet

ID spital

ID sectie

Numar de serie ASD

| g 2 ER &

Pictograma Descriere

Numar ciclu

Numar de cicluri

Data si ora inceperii

ID ,Intrare utilizator”

F SO @« ®C

[T T i i
e Versiune software PLC ID medic
@ Versiune software HMI ID pacient
Identificare (ID) dispozitiv
Pictograma Descriere
‘ | Tip de dispozitiv (pentru mai multe informatii consultati sectiunea de mai sus)

4 Marca dispozitiv

@ Numar de serie dispozitiv

Fazele ciclului

Pictograma Descriere

O Faza de pre-curatare

Faza de curdtare

a1 G

Faza de dezinfectie

Pictograma Descriere

\\\\\

Faza de clatire

T
' Faza de detartrare

{.!) Uscare
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Parametrii de proces

Pictograma Descriere

Timpii de comanda de flux ai canalelor
dispozitivului

Timpul de testare a scurgerilor

Timp umplere cuva

Timp evacuare cuva

Temperaturd apa la alimentare

Setarea temperaturii: timpul necesar
pentru a aduce temperatura la
valoarea setata

= = b 4 e

AH, t Temperatura controlata in timpul de
l contact (min si max)

Pictograma

J
O A B oK

Descriere

Timp de injectare detergent

Timp de injectare dezinfectant

Comanda canal unic

Comanda grupata

Timp de contact

Apare daca ciclul 6 are o problema de
control a canalului

Subsol tichet

Pictograma Descriere

J Ciclu finalizat cu succes
==

C) Data si ora finalizarii
;

‘- ; Timp ciclu

@ ID , lesire utilizator”

Pictograma

A
S

Descriere

Ciclu nefinalizat

Apare daca filtrul pare infundat

Apare daca dupa o alarma dispozitivul
nu a fost clatit
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ANEXA 2. PROCEDURI SUPLIMENTARE

SPECIFICATIA CODULUI DE BARE

Un cod de bare este o metoda relativd de trasabilitate. Acesta este valabil numai in departamentul

in care utilizati aparatul Soluscope Seria 4 PA. Cand se aduce in departament un dispozitiv din afara

spitalului, va trebui sa indepartati codurile de bare de pe acesta si sa efectuati o inregistrare sau o
A calificare pentru a obtine un nou cod de bare care sa asocieze dispozitivul departamentului dv.

Daca vi se cere sa lucrati cu aceleasi dispozitive impreuna cu un alt spital sau departament, va rugam
sa informati serviciul post-vanzare / distribuitorul autorizat. In caz contrar va fi responsabilitatea
operatorului.

Asigurati-vd cd codul de bare este unic, pentru a garanta astfel trasabilitatea completd in timpul

A reprocesarii.

Efectuati verificari periodice ale starii codurilor de bare pozitionate pe dispozitive.

Folositi numai codurile de bare furnizate de Soluscope pentru a garanta compatibilitatea acestora cu ASD
Soluscope.

Cod de bare dispozitiv

Pentru o inregistrare corectd, un dispozitiv trebuie sd fie:
e identificat cu numele producatorului, tipul si seria,
e clasificat ca apartinand unei grupe in functie de arhitectura sa,
e etichetat in mod corespunzator cu un cod de bare corect.

Toate elementele necesare pentru inregistrarea dispozitivului se pot accesa prin intermediul site-ului nostru
https://pro.soluscope.com dupa ce contul dvs. a fost validat.

conectoarelor asociate cu fiecare model de dispozitiv si locatia punctelor de conectare. Contactati serviciul dvs.
de asistentd Soluscope pentru informatii suplimentare sau pentru a obtine un cod de acces securizat.

Fujifilm | EC-400HL

Renseignements S3F-E | SERIE | SERIE 4 | DSC: 1

[ . )
ME SL-TO-F WF-B WF-BAL WEAW WF-S
Colonoscope )
HD
[ vieeo
Q Zoom L '\_ . o / 7.7"
- 5
SLTOF SLFUSLIN SLS1F SLWIF SLWS
Voir les qualifications
. 10
Grupa Indice

Oindicele dispozitivului este ales intre 01 si 99.

De exemplu: un dispozitiv din grupa 2 poate fi identificat cu coduri de bare de la 0201 la 0299.
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Alte coduri de bare

72

Daca sunt necesare coduri de bare suplimentare, acestea se pot crea pe https://pro.soluscope.com din meniul

Creare coduri de bare.

Pentru a fi compatibile cu sistemul nostru de citire, codurile de bare trebuie sd fie de tip ASCII 39 si sa aiba

urmatorul numar de caractere.

Tip de cod de bare Numar de caractere
Utilizator IN/JOUT 1-4
Medic Delalla6
Pacient Dela7la16
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ANEXA 2. PROCEDURI SUPLIMENTARE

METODA MASURARII PROPRIETATII DE FILTRARE

Aceasta procedura are scopul de a verifica daca tipul de filtru utilizat la Soluscope Seria 4 PA este compatibil cu
calitatea apei utilizate in ASD.

A Neconformitatea calitatii apei cu recomandarile producdtorului poate duce la un consum semnificativ
de filtre.

Pregdtire

Componentele setului:
1. Flacon Erlenmeyer
. Manometru
. Penseta
. Termometru
. Valva cu bila
. Regulator de presiune
. Conector M/M 3/4"
. Conector alimentare cu apa
. Garnitura suport filtru
. Filtru cu membrana
. Suport filtru

O oo NOUL B WN

=
o

1

=

1. Asamblati echipamentul de masurare conform imaginii de maijos, conectati alimentarea cu apa la conectorul
de alimentare cu apa si reglati presiunea la 30 psi (207 kPa), permitand curgerea apei.

A La fiecare conectare/deconectare a alimentdrii cu apa dezinfectati fitingul de intrare cu un
spray dezinfectant (de ex. ANIOSPRAY SURF 29 de la Laboratoires Anios).

2. Tnainte de aintroduce filtrul cu membran3, purjati sistemul I3sdnd apa sa curgs pentru a indepérta particulele
contaminante.

3. Desurubati suportul filtrului si introduceti filtrul alb cu membrana de 0,45um (@ 47mm). Filtrul cu membran3
trebuie manipulat numai cu penseta pentru a impiedica gaurirea acestuia si pentru a evita atingerea filtrului
cu degetele.

4. Asigurati-va ca garnitura suportului filtrului nu s-a deteriorat si ca este corect montata. Montati la loc
sectiunea superioara a suportului filtrului si insurubati cu grija.

5. Deschideti valva citeva secunde pentru a elibera aerul din membrani. Inchideti valva si blocati suportul
filtrului.

Madsuradri

Cerinte: este important ca presiunea de 2 bari sa fie mentinuta pe toata durata testului. Temperatura apei
trebuie sa ramana de asemenea constanta (+/-1 °C). O variatie prea mare a temperaturii poate duce la o
modificare a debitului de aproximativ 3 % per °C. Pregatiti un cronometru si flaconul Erlenmeyer, plasati
suportul filtrului deasupra unei chiuvete si deschideti valva galbena. Acum sunteti gata sa faceti masuratorile.
1. Mdésurati timpul TO necesar pentru a filtra 500 ml. Tnchideti valva galbena.

2. Mésurati timpul T5 necesar pentru a filtra incd 500 ml. Tnchideti valva galbena.

3. Masurati timpul T10 necesar pentru a filtra incd 500 ml. nchideti valva galben3.

4. Masurati timpul T15 necesar pentru a filtra incd 500 ml. inchideti valva galben3.

Calcule

Indicele de colmatare (SDI) este exprimat dupa cum urmeaza: SDI = (1-TO/Tx) x (100/t).
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Trebuie sa calculam Tx si t.

Calculati urmdtoarele rapoarte:
e A=TO/T15
e B=TO0/T10

Daca A > 0,2 atunci Tx= T15 si t=15
Daca A < 0,2 atunci Tx=T10 si t=10
Daca B < 0,2 atunci Tx=T5 si t=5

Inserati in formula rezultatele obtinute mai sus si calculati SDI. Dacd se pot obtine 2 conditii, calculati SDI in aceste
2 conditii si pastrati valoarea mai mare. Cu cat este mai mare SDI, cu atat este mai mare nivelul de agenti coloidali
din apd, ceea ce inseamnd ca ASD trebuie protejat cu filtre.

SDI < 3: apa relativ lipsita de reziduuri. Teoretic, ASD nu necesita prefiltrare suplimentara.
3 < SDI £ 10: apa cu reziduuri. ASD necesita prefiltrare suplimentara.

SDI > 10: apa extrem de Tncadrcata cu reziduuri. Chemati un specialist pentru efectuarea de service la reteaua de
apa.
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