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Instructiuni de utilizare

Instructiunile de utilizare (denumite in cele ce urmeaza ,JDU”) contin informatii esentiale, cum sunt procedurile de operare si precautiile pentru
manipulare, pentru utilizarea acestui fibroscop in conditii de siguranta si eficienta. inainte de utilizare, trebuie s intelegeti pe deplin si s3 urmati n mod
adecvat continutul IDU si al manualelor de instructiuni pentru toate echipamentele care urmeaza sa fie utilizate in mod combinat. Nu utilizati acest
fibroscop in niciun alt scop decat cel pentru care este destinat. Utilizarea inadecvata a fibroscopului poate conduce la deteriorarea echipamentului sau la
provocarea unor leziuni, incluzand, fara limitare, arsuri, electrocutare, perforatie, infectie si sangerare.

Aceste IDU nu descriu proceduri specifice de endoscopie. Procedurile specifice de urmat trebuie stabilite prin decizia unui profesionist in domeniul
medical.

Daca aveti intrebari sau preocupdri cu privire la informatiile cuprinse in aceste IDU, va rugdm sa contactati unitatea locala de service PENTAX
Medical.

Continutul IDU poate fi modificat fara notificare prealabila.

Reproducerea neautorizata a oricarei parti a acestor IDU este interzisa.

Pastrati aceste IDU si toate manualele de instructiuni conexe intr-un loc sigur, accesibil.



Cuvinte de semnalizare si simboluri

Cuvinte de semnalizare

Urmatoarele cuvinte de semnalizare sunt utilizate pe intregul cuprins al acestor IDU.

| A AVERTIZARE

Indica o situatie care, daca nu este evitata, poate provoca decesul sau vatdmarea grava.

/\ PRECAUTIE

I Indica o situatie potential periculoasa care, dacd nu este evitatd, poate provoca vatimarea minora sau moderata ori

deteriorarea echipamentului.

NOTA

Indica informatii suplimentare sau utile in legétura cu utilizarea.

Simboluri

Semnificatia simbolurilor de pe fibroscop, accesorii si/sau ambalaj este urmatoarea:

Simbol

Descriere

Precautie

AN
™

Data fabricatiei

Parte aplicata de tip BF

©

Respectati instructiunile de utilizare

]

Producator

EC|REP

Reprezentant autorizat pentru Comunitatea Europeana

q

Acest product respecta standardele aplicabile armonizate in baza Directivei 93/42/CEE si in baza Directivei
2011/65/UE.

Declaratie privind prescrierea medicala

Legislatia federald (S.U.A.) impune ca vanzarea acestui dispozitiv sa se facd numai de cétre un medic sau in baza prescriptiei acestuia sau a altui cadru

medical autorizat in mod corespunzator.
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Compatibilitatea electromagnetica (EMC)

Specificatii



Informatii importante: Va rugam sa cititi inainte de utilizare

Prezentare pe scurt a produsului

Aceste endoscoape captureaza subiecte de observare sub lumina transmisa de la o sursa delicata de lumina si o transmit la sectiunea oculard printr-un
manunchi de fibre optice. Imaginea poate fi marita cu ajutorul obiectivului ocular, pentru a observa zona avuta in vedere.

Dispozitivele endoscopice pot fi inserate si prin orificiul de intrare al canalului pentru instrumente al corpului de control, pentru a efectua tratamente.
Operarea angulatiei pentru sectiunea de indoire poate fi efectuata utilizind maneta de control al angulatiei de pe corpul de control, iar ajustarea suctiunii
din canalul de la capatul distal al fibroscopului utilizand valva de control al suctiunii.

Destinatia de utilizare

Aceste bronhoscoape portabile PENTAX sunt destinate sa furnizeze o vizualizare optica la nivelul cailor aeriene superioare si arborelui bronsic, precum
si acces terapeutic la acest nivel. Aceasta entitate anatomica include, fara limitare, organe, tesuturi si subsisteme: pasaj nazal, trahee si arbore bronsic.
Aceste fibroscoape sunt introduse pe cale orala sau nazald, conform deciziei medicului, in conditiile respectarii indicatiilor conforme cu cerintele
procedurii, la populatiile de pacienti adulti si copii.

Aplicatie

Utilizare medicala Furnizare de imagini pentru observare, diagnostic, vizualizare si tratament.

i o Pacienti de toate varstele, de la copii la adulti, pe care medicul {i considera ca fiind eligibili pentru
Populatia de pacienti . )
utilizarea acestui fibroscop.

Zona anatomica vizata Pasaj nazal, trahee si arbore bronsic

Calificarile utilizatorului Medici (specialisti care au fost omologati de catre autoritatea administrativd pentru siguranta
procedurilor endoscopice in fiecare institutie medicald. Daca sunt definite cerinte de eligibilitate de
catre un organism oficial cum ar fi o entitate guvernamentala si/sau o societate academica, respectati
acele cerinte).

Nu este necesar un instructaj specific pentru utilizarea acestui endoscop.

Locul utilizarii O institutie medicala

Clasificare

Gradul de protectie impotriva socului electric | Parte aplicata tip BF (cand este conectat la o sursa de luminda PENTAX Medical

pentru partile aplicate compatibild)

Gradul de protectie impotriva infiltrarii apei | IPX7 (cu capacul de scufundare atasat)

Mod de operare Operare continua

Utilizare intr-o atmosfera bogata in oxigen Adecvat




Specificatii

B Mediu

Temperatura aerului intre 10 si 40 °C

Mediu de functionare Umiditate relativd intre 30 si 85% umiditate relativa
Presiunea aerului intre 700 hPa si 1.060 hPa

) ) Temperatura aerului intre -20 si 60 °C

Mediu de depozitare/ — - - — -
Umiditate relativa intre 0 si 85% umiditate relativa

transport - - -
Presiunea aerului intre 700 hPa si 1.060 hPa

Produse compatibile

Aceasta sectiune descrie echipamentele care pot fi utilizate in asociere cu acest fibroscop. Pentru mai multe detalii, consultati ,,Diagrama sistemului”

(p.15).
Prezentdm mai jos combinatia de echipamente care se pot utiliza cu acest fibroscop.

Inainte de utilizare, produsul trebuie sa fie pregatit si inspectat conform celor descrise in aceste IDU.

/\ AVERTIZARE

* PENTAX Medical nu garanteazd compatibilitatea cu produsele care nu sunt listate.
Dacéa produsele NU sunt listate, contactati producatorul echipamentului sau accesoriului pentru a confirma compatibilitatea, precum si
instructiunile de utilizare pentru produsele PENTAX Medical.

+ Atunci cénd acest fibroscop este utilizat in asociere cu alte echipamente, in functie de modul de conectare, poate avea loc
o functionare defectuoasd si/sau evenimente neprevdzute pentru pacienti si/sau personalul medical. Se recomanda verificari ale
functiondrii si un management al riscului asociate cu asemenea schimbdri, in special atunci cdnd echipamentele utilizate in asociere

sunt schimbate, adaugate sau actualizate.

B Surséa de lumina

Modelele de surse de lumina care pot fi conectate la acest fibroscop sunt prezentate mai jos.
Pentru instructiuni privind operarea sursei de lumina, consultati IDU ale sursei de lumina respective.

Nume model Denumire marca
BS-LL1 PENTAX Medical

Reprocesarea inainte de prima utilizare si reprocesare

B Reprocesarea inainte de prima utilizare

Fibroscopul identificat in aceste IDU este un dispozitiv semi-critic reutilizabil. Intrucat este ambalat in conditii nesterile, trebuie supus proceselor de
curatare si de dezinfectare de nivel Tnalt sau de curatare si de sterilizare sau de curatare si de dezinfectare urmate de sterilizare suplimentara (daca este
cazul) Tnainte de utilizarea initiald, conform acestor IDU. Reprocesarea insuficienta poate creste riscul de contaminare Incrucisata.

NOTA

Sintagma ,dezinfectare de nivel inalt” din aceste IDU se refera la dezinfectarea endoscopului si a accesoriilor cu un dezinfectant complet
virucid.




B Reprocesare
Dupa utilizare, fibroscopul trebuie supus operatiunilor de curatare, de dezinfectare de nivel inalt si/sau de sterilizare si apoi depozitat. Curatarea,
dezinfectarea de nivel inalt si/sau sterilizarea insuficientd si/sau incompletd a acestui fibroscop pot avea ca rezultat functionarea defectuoasa

a fibroscopului si/sau deteriorarea acestuia si pot crea un risc de infectie pentru pacient si/sau pentru utilizatori.

/N AVERTIZARE
Cénd utilizati un endoscop si accesoriile sale la pacienti cu boald Creutzfeldt-Jakob (CJD) sau cu o variantd a bolii Creutzfeldt-Jakob
(vCJD), utilizati numai endoscoape/echipamente dedicate. Endoscopul si echipamentul utilizat la acesti pacienti trebuie eliminat pentru
ca sa nu se poatd refolosi la un alt pacient.
Agentii patogeni care cauzeaza aceastd boald, numiti ,prioni”, nu pot fi distrusi sau inactivati prin metodele de curétare, dezinfectare de
nivel inalt si sterilizare specificate in aceste IDU.
Pentru informatii mai detaliate referitoare la manipularea endoscoapelor contaminate cu prioni, vd rugdm s& consultati indrumarile
valabile pentru tara/regiunea dumneavoastra.

NOTA

Se recomanda ca endoscopul sé fie depozitat atérnat in jos, cat mai drept posibil, intr-o incapere sau incinta bine ventilata, dedicata
depozitarii endoscoapelor.




Avertizari si precautii generale

/\ AVERTIZARE

Institutia medicala trebuie s& determine care sunt restrictiile de utilizare a acestui fibroscop sau cazurile cand acesta nu se utilizeazé la

pacientii cu imunitate scdzuta.

Atét utilizatorii, cat si personalul care asistd, trebuie sé& poarte intotdeauna echipament de protectie (cum sunt manusi, ochelari de

protectie, masti, halate de uz medical etc.) pentru a reduce la minimum riscul de contaminare incrucisatd, intrucét lichidele corporale

provenite de la pacient pot fi dispersate de la componentele fibroscopului, cum sunt orificiul de intrare al canalului pentru instrumente si

valva de control al suctiunii.

NU utilizati acest fibroscop in niciun alt scop decét cel pentru care este destinat. Acest lucru ar putea cauza vatamarea pacientului.

NU utilizati acest fibroscop impreund cu alte echipamente decét cele care au fost specificate pentru utilizare combinata. Nerespectarea

acestei prevederi poate conduce la deteriorarea fibroscopului sau la ranirea pacientului.

NU scépati acest fibroscop pe jos si nu il supuneti la socuri puternice. Aceasta poate conduce la deteriorarea fibroscopului. In mod

special, NU aplicati socuri puternice pe suprafata lentilei aflata la capétul distal. Pot apdrea anomalii vizuale, care se pot solda cu

evenimente neprevazute.

Atasati/conectati un dispozitiv corespunzator la conectorii conectorului de PVE a fibroscopului, precum racordul de suctiune sau,

conectorul de ventilare, conform IDU. Conectarea incorecta sau utilizarea neadecvata poate conduce la evenimente neprevazute.

Verificati intotdeauna imaginea endoscopicd in timpul angularii fibroscopului si suctiunii, utilizarii dispozitivelor endoscopice precum si

introducerii si retragerii fibroscopului.

NU introduceti sau retrageti fibroscopul in mod fortat. Acest lucru poate conduce la deteriorarea endoscopului si/sau la rénirea

pacientului, aceasta incluzand séngerare si perforatie.

NU efectuati observatii in retroflexie in interiorul unui lumen ingust. Acest lucru ar putea cauza vétamarea pacientului sau ar putea face

imposibila retragerea fibroscopului.

Dupa utilizarea accesoriilor operationale/de curatare (de exemplu forceps, ace, anse, perii etc.) impreund cu fibroscopul, verificati cu

atentie daca toate accesoriile sunt intacte si c& nu existd parti cazute sau care au intrat in canalul pentru instrumente/suctiune al

fibroscopului. In plus, tineti evidenta tuturor dispozitivelor endoscopice (de exemplu cleme, stenturi etc.) care sunt trecute prin canal. In

cazul in care canalul se blocheaza sau se infunda din cauza acumularii de resturi, din cauza unui accesoriu care nu poate fi indepartat

sau din altéd cauzd, NU incercati s& inl&turati blocajul sau s& continuati sé utilizati fibroscopul. Intr-un asemenea caz, contactati unitatea

locala de service PENTAX Medical pentru repararea fibroscopului. Utilizarea unui fibroscop ce are canalul intern blocat poate conduce

la o reprocesare ineficienta si/sau introducerea de resturi si/sau componente ale dispozitivului in corpul pacientului in cursul unei

proceduri ulterioare, ceea ce genereazd un risc de contaminare incrucigata.

Introducerea pe cale transnazalé trebuie stabilitd in mod adecvat si cu atentie, prin decizia unui profesionist in domeniul medical.

- Niciun endoscop, inclusiv acesta, nu poate fi introdus intotdeauna pe cale transnazald la orice pacient. Asigurati-vd cé
introducerea pe cale transnazald este posibild pentru pacient, ludnd in considerare forma si dimensiunea cavitatii nazale
a pacientului, precum si receptivitatea acestuia.

- NU introduceti endoscopul in mod fortat pe cale transnazala. Acest lucru ar putea duce la lezarea cavitatii nazale a pacientului.

-- Inainte de introducerea pe cale transnazald, aplicati pacientului tratamentul necesar inaintea procedurii, de exemplu largirea
cavitatii nazale etc. Nerespectarea acestei prevederi poate conduce la ranirea pacientului.

/N PRECAUTIE
* NU réasuciti, rotiti sau indoiti excesiv niciuna dintre portiunile de insertie sau elementele de detensionare. Aceasta poate produce
deteriorarea fibroscopului.
+ Se pot produce interferente electromagnetice in apropierea echipamentelor marcate cu simbolul de mai jos sau in apropierea
echipamentelor de comunicatie RF mobile, cum sunt telefoanele mobile. Dacé au loc interferente electromagnetice, reorientati sau
repozitionati fibroscopul ori ecranati locatia de utilizare.

)

Gestionarea procesului de intretinere

Durata de viata a acestui fibroscop este de 6 ani de la data livrarii, cu conditia respectarii prevederilor de mai jos.
« Efectuati inspectia inainte de utilizare, intretinerea dupa utilizare si inlocuirea consumabilelor conform prevederilor acestor IDU.

* Reparatiile si inspectiile periodice trebuie sa fie efectuate de un specialist indicat de PENTAX Medical, cu o frecventd cel putin anuala.



1. Denumiri si functionalitati

1-1. Fibroscop

Semn impermeabil

Linia albastra imprimata aici x -~ :
indica faptul ¢ fibroscopul este Valva de control al suctiunii (OF-B53)

complet imersibil. (Nu se poate introduce in autoclava)

Atagati la cilindrul de suctiune. Apasati-o pentru

a aspira lichide sau aer prin canalul pentru Garnitura orificiului de intrare

" instrumente al fibroscopului. (OF-B190)
Semne de pozitionare de 0 dptr Optional, este disponibild o valvé de control al Garnitura orificiului de intrare este
(puncte albe) suctiunii, din plastic (OF-B140). atagatd pe orificiul de intrare in canalul
Rotiti inelul de ajustare a dioptrului, pentru pentru instrumente, pentru a evita
a alinia cele doud semne de pozitionare (puncte ) scurgerile de lichid/aer.
albe) atunci cand realizati o imagine sau atunci Intrare canal pentru instrumente
cand utilizati endoscopul de observare sau

Intrarea in canalul pentru instrumente este
o intrare pentru dispozitivele endoscopice.
Atasati componenta aceasta la sursa de
suctiune pentru a permite suctiunea.

o camera TV.

Racord de suctiune Element de detensionare

Conectati tubul sursei externe

de suctiune. -
c—=

== Eticheta cu numele modelului @ d'
o @ =
Inel de ajustare a dioptriilor ..._ =

7
N
-
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Rotiti inelul, pentru a ajusta
focalizarea si pentru a permite
vizibilitatea din partea \/
e -
\
Q>
N

tehnicianului. A ﬁ e
M
—
e — el '
U=
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Conector de ventilare

Atasati aici capacul de ventilare (OF-C5) sau
conectorul pentru endoscop al testerului de
etangeitate.

Maneta de control al angulatiei

Prin rasucire n directia ,, ¥ U”, sectiunea de
indoire se misca in sus. Prin rasucire in directia
,,AD”, sectiunea de indoire se misca in jos.

Capac de ventilare rosu (OF-C5)

Asigurati-va cd atagati acest capac, pentru a preveni deteriorarea
portiunii de insertie atunci cAnd efectuati sterilizarea cu gaz ETO.
Inainte de scufundare, acest capac trebuie indepartat.

NOTA

Consultati sectiunea separata, 4. ,intretinerea dupa
utilizare”, foarte importanta, referitoare la utilizarea

Ocular acestui capac.
Lentila ocularului
Priviti in obiectiv, pentru a vedea
indexul din cdmpul mastii de
vizualizare. Indexul indica partea
superioara a indoiturii.
Figura 1.1
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Capatul distal

FB-15RBS

Lentila obiectivului

&
Ghidaj pentru lumina A‘(\"

Canal pentru instrumente

FB-18RBS

Ghidaj pentru lumina

Lentila obiectivului

Canal pentru instrumente

n conta

(Parfle care V!

Sectiune de indoire

Racord de suctiune

Mufa pentru sursa de lumina

Conectati BS-LL1 sau cablul de ghidaj pentru lumina
BS-LCI.

/N PRECAUTIE

Partea lateraléd a corpului de control pentru portiunea de insertie este ranforsaté cu element de detensionare, pentru a proteja piesele de
conectare. NU réasuciti, rotiti sau indoiti excesiv niciuna dintre portiunile de insertie sau elementele de detensionare. Aceasta poate

produce deteriorarea fibroscopului.

—11-




1-2. Continutul ambalajului

NOTA

* Unele accesorii sunt optionale. Consultati lista accesoriilor standard, disponibila separat.

Verificati continutul ambalajului conform cu lista separatd a accesoriilor standard, furnizata impreuna cu acest fibroscop. (Figura de mai jos include
toate accesoriile pentru toate modelele de endoscop descrise in prezentele IDU.)

Daca existd componente deteriorate sau lipsd, nu utilizati fibroscopul; contactati imediat unitatea locald de service PENTAX Medical. (optional, in
functie de model)

B Accesorii
—
—
1
—
=
Sursd de lumina LED Valva de control al canalului de suctiune (OF-B53)
(BS-LL1) (Nu se poate introduce in autoclava)
(Instalat)
D Q)
Garnitura orificiului de intrare (OF-B190) Piesa bucala
(Instalat) (OF-Z5)
Capac de ventilare Capac ocular (OF-D6)
(OF-C5) (Instalat)
i
i % -
Ulei siliconic Perie de curatare
(OF-Z11) (CS6015ST, CS6002SN)
Perie de curatare pentru cilindrul de suctiune Capac de scufundare
(CS-C38) (BS-B1)

12—



Adaptor pentru curétarea si dezinfectarea canalului de suctiune
(OF-B103)

Punct rosu Cablu de fibra optica

o

upla ghidajului pentru lumina

in plus fatd de sursele PENTAX de lumind, sursele
de lumina de la alti producitori pot fi conectate cu
Ataseaza in mod stabil sursa de lumina la fibroscop. ajutorul unui adaptor.

Guler de conectare

Cablu de ghidaj pentru lumina (BS-LC1) (optional)
Cu ajutorul cablului de ghidaj pentru lumina detasabil (BS-LC1), se pot utiliza alte surse conventionale de lumina.

Pentru detalii privind pregatirea si inspectarea cablului de ghidaj pentru lumina, consultati IDU furnizate impreuna cu cablul de ghidaj pentru lumina.

/\ AVERTIZARE

Cablul de ghidaj pentru lumina (BS-LC1) este impermeabil si poate fi imersat in solutii cu sau féré a fi atasat la fibroscop. Se poate
efectua sterilizarea cu gaz ETO. Totusi, nu supuneti NICIODATA cablul de ghidaj pentru lumind unei sterilizéri cu abur si nici unor
metode de curatare cu ultrasunete.

/\ AVERTIZARE

Imediat dupa utilizare, cupla metalica a ghidajului pentru lumina a cablului de ghidaj pentru lumina (BS-LC1) poate fi FIERBINTE. Pentru
a evita arsurile, NU atingeti zona imediat dupa utilizare. Apucati cupla din plastic a ghidajului pentru lumina, pentru a evita contactul cu
aceastd suprafaté care poate fi fierbinte.

B Altele

Instructiuni de utilizare Lista accesoriilor standard
(Acest document)

Figura 1.2
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1-3. Sursa de lumina

/\ AVERTIZARE

Pentru a evita arsurile, NU atingeti lampa sau capacul I[&mpii in timpul utilizarii si/sau imediat dupé utilizare.

Montati capacul lampii in mod stabil, pentru ca acesta s& mentind etanseitatea impotriva lichidelor si s& prevind producerea de
scurtcircuite. Nerespectarea acestei prevederi poate conduce la deteriorarea echipamentului sau la evenimente neprevazute.

Nu supuneti NICIODATA sursa de luminé unei sterilizéri cu abur sau unor metode de curétare cu ultrasunete. Acest lucru este extrem
de periculos, deoarece poate cauza explodarea bateriei.

Opriti intotdeauna si deconectati sursele de lumina atunci cdnd nu sunt utilizate.

* NU scépati acest dispozitiv pe jos si nici nu-I supuneti niciunui fel de impact. Aceasta poate provoca stingerea lampii sau alte moduri de
functionare necorespunzétoare. NU utilizati acest dispozitiv dacéd a fost supus impactului prin scépare pe jos.

(BS-LL1) Lampa nu se va aprinde pdna cand BS-LL1 nu este conectat la un fibroscop.

/\ PRECAUTIE

+ Inainte de utilizarea sursei de lumind, cititi cu atentie IDU furnizate impreund cu aceasta si efectuati intotdeauna o inspectie inainte de
utilizare.

* Pregaititi o baterie de rezerva inainte de examindari. Consultati instructiunile de utilizare ale sursei PENTAX de lumind, pentru informatii
despre denumirea bateriei specificate si despre modul de inlocuire a bateriei.

1) Sursa de lumina cu LED (BS-LL1) (tipul cu baterie)

Pin de recunoastere a endoscopului

L o
| I—
1
a1 | I—
Lentila Comutator de alimentare
Indicatie de PORNIRE (verde)
Guler de conectare
Indicator de inlocuirea bateriei (galben)
Adaptor pentru testarea LED-ului (negru) Indicativul modelului
Punct rosu % Capacul locasului bateriei
—
—
g:ID
— Cl=

Apésati inspre unitatea principala

Inspectarea nainte de utilizare si
verificarea starii de incarcare a bateriei se
pot face impingand in mod continuu
adaptorul pentru testarea LED-ului.

—
O
1
Ol:::!
=

Figura 1.3

NOTA

BS-LL1 si adaptorul pentru testarea LED-ului sunt imersibile in solutii. Intreaga sursé de lumind poate fi supusa sterilizérii cu ETO.
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1-4. Diagrama sistemului

Aceasta sectiune prezinta diagrama (configuratia) sistemului pentru acest fibroscop si echipamentele auxiliare.

/\ AVERTIZARE

Utilizati acest fibroscop exclusiv impreuna cu produsele compatibile descrise in ,Produse compatibile” (p. 7) si in ,Diagrama sistemului”.
Nerespectarea acestei prevederi poate conduce la scdderea functionalitatii si rénirea pacientului/utilizatorului ori la deteriorarea
echipamentului.

.|
|

Dispozitivele pentru pacient

Sursa de

suctiune

Sursa de lumina cu LED (BS-LL1)
(tipul cu baterie)

— 5]

1. OF-B53

— o]

2. OF-B140
(optionala)

Cablu de ghidaj pentru lumina (BS-LC1)
(optional)

3. OF-B190

Sursa de lumina (LH-150PC)

Figura 1.4

1. Valva de control al suctiunii (OF-B53)

2. Valva de control al suctiunii (OF-B140*) *echipament optional
3. Garnitura orificiului de intrare (OF-B190)

4. Piesa bucala (OF-Z5)
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2 Pregatirea si inspectarea

fnainte de utilizare, fibroscopul, accesoriile, sursa de lumini si alte componente trebuie pregitite si inspectate cu atentie, conform IDU. Orice
echipament utilizat in asociere cu fibroscopul trebuie, la randul sdu, sa fie pregitit si inspectat in conformitate cu instructiunile de utilizare respective.
Efectuati Intotdeauna o inspectie pre-utilizare inainte de fiecare utilizare.

/\ AVERTIZARE

Efectuati intotdeauna o inspectie pre-utilizare inainte de fiecare utilizare. Nu utilizati NICIODATA un fibroscop care prezinté o suspiciune
de anomalie. Nerespectarea acestei prevederi poate conduce la functionare defectuoasa, la deteriorarea fibroscopului si/sau la rénirea
pacientului si/sau a utilizatorului.

/N PRECAUTIE

Asigurati-vd céa existd pregatit un alt fibroscop, pentru a evita intreruperea procedurii din cauza defectérii fibroscopului sau unor
evenimente neprevazute.

2-1. Inspectarea sursei de lumina

Pentru detalii privind pregatirea si inspectarea sursei de lumind, consultati IDU furnizate impreuna cu sursa de lumina respectiva.

/\ AVERTIZARE

* NU utilizati sursa de lumina intr-un mediu cu gaze explozive sau inflamabile sau intr-un mediu bogat in oxigen. Nerespectarea acestei
precautii poate avea drept rezultat aprinderea sursei de lumind.

* NU priviti direct in lumina emisé de capétul distal al fibroscopului sau a sursei de lumind. Lumina intens& poate cauza leziuni oculare.
Inchideti lampa atunci cénd priviti direct la capétul distal al fibroscopului.

NOTA

* Acest fibroscop poate fi utilizat cu sursa de lumina cu LED-uri (BS-LL1). Pentru detalii, consultati IDU ale sursei de lumina respective.

BS-LC1 ——————=e Prin atagarea cablului de ghidaj pentru lumind (BS-LC1), se pot utiliza alte

surse conventionale de lumina.

Guler de conectare NOT A

Pentru detalii, consultati IDU ale sursei de lumind PENTAX
respective.

Indicator

(punct rosu) Mufa pentru sursa

de lumina
Indicator
(punct rosu)

Figura 2.1
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2-2. Inspectarea fibroscopului

Pregatiti un fibroscop care a fost reprocesat conform procedurii specificate in aceste IDU.

/\ AVERTIZARE

Nu dezasamblati si nu modificati NICIODATA fibroscopul. Procedénd astfel, se poate afecta functionalitatea originald a acestuia si se
poate ajunge la réniri severe ale pacientului si/sau utilizatorului.

Nu utilizati NICIODATA un fibroscop care prezintd o anomalie de functionare. Nerespectarea acestei prevederi poate conduce la
deteriorarea fibroscopului, detasarea pieselor din acesta in cavitatea corporald a pacientului, functionarea defectuoasé a fibroscopului
si/sau rénirea pacientului si/sau a utilizatorului.

Utilizati numai apa sterild pentru inspectie. Nerespectarea acestei prevederi poate conduce la contaminarea fibroscopului cu bacterii
transmisibile prin apé si cu alte microorganisme. NU ultilizati apa care a stat neacoperita o perioadd indelungata.

Inainte de urmétoarea utilizare, fibroscopul, componentele sale si accesoriile, dacd au fost depozitate in mod inadecvat sau pe
o0 perioada lungéd de timp, trebuie supuse unor procese corespunzétoare de curatare, de dezinfectare de nivel inalt si/sau de sterilizare,
conform acestor IDU.

/\ PRECAUTIE

Fibrele utilizate in acest produs se pot ingalbeni din cauza expunerii repetate la emisii stroboscopice de lumina sau la emisii de raze X.
Aceasta poate face ca imaginea de observatie sa arate excesiv de galbena.

NOTA

In cazul in care fibroscopul este fierbinte/rece imediat dupé curétare, dezinfectare de nivel inalt si/sau sterilizare, asteptati s& revind la
temperatura camerei inainte de a-l utiliza. Observarea poate fi sténjenitéd de incetosarea lentilelor sau de alte efecte cauzate de diferenta
de temperatura dintre fibroscop si camera.
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1) Verificati ca stroboscopul este curatat, dezinfectat la nivel inalt si/sau sterilizat nainte de utilizare la fiecare pacient.

Pregatiti un fibroscop care a fost reprocesat conform procedurii specificate in aceste IDU.

NOTA

Endoscoapele flexibile si alte endoscoape medicale specializate sunt construite din materiale speciale, parti unice si componente
complicate, care prezinta tolerante dimensionale stricte. Sunt necesare tehnici specializate de asamblare si aplicarea unor garnituri si/
sau adezivi specifici, pentru a asigura etangeitatea la apa si pentru a mentine functionalitatea acestor dispozitive. De aceea, este absolut
necesar ca endoscoapele sé fie verificate periodic, pentru a va asigura ca partile lor constructive nu sunt slébite, nu lipsesc sau nu sunt
deteriorate, ceea ce ar putea afecta negativ functionalitatea acestor dispozitive. Componentele deteriorate sau sldbite pot provoca
defectarea dispozitivului, deteriorarea endoscopului (prin contactul cu fluide) si/sau o decontaminare incompletd a endoscoapelor
utilizate. PENTAX recomandd ca, inainte de utilizare, endoscoapele s& fie inspectate cu atentie din punct de vedere al integritétii si s& se
verifice ,sldbirea” imbinarilor dintre componente, inclusiv urméatoarele parti/zone:

— Intrare canal pentru instrumente (1)
— Racord de suctiune (2)

— Cilindru de suctiune (3)

— Mufa pentru sursa de lumina (4)

— Elemente de detensionare (5)

O metodé de a verifica dacd exista slabiri este de a apuca usor de partea expusa si, in timp ce tineti cu atentie componenta, incercati s
o manevrati in diferite directii. Se recomandd utilizarea unui tifon férd scame pentru apucarea partilor metalice, ca protectie pentru
degete. In cazul in care o parte/componenté réméne slébitd (dupé incercarea de strangere) si/sau dacé exista indicatii sau suspiciuni de
anomalie sau semne vizibile de deteriorare, NU utilizai endoscopul. Contactati unitatea locala de service PENTAX Medical.

/N PRECAUTIE

* NU rasuciti, rotiti sau indoiti excesiv niciunul dintre elementele de detensionare de pe endoscop [consultati (1) din figurd pentru
a identifica elementele de detensionare]. Aceasta poate conduce la deteriorarea fibroscopului. Acordati o atentie deosebitd
elementului de detensionare al portiunii de insertie al endoscopului deoarece are un diametru mic si se poate deteriora usor in caz de
manipulare gresita.

Cénd transportati fibroscopul, NU il apucati si NU il transportati tindndu-l numai de portiunea de insertie. In plus, NU strangeti si nu
indoiti cu forta sectiunea de indoire. Aceasta poate produce deteriorarea fibroscopului.

Nu rasuciti si nu rotiti Nu indoiti cu forta
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2) Inspectarea in intregime a fibroscopului

Sectiune de indoire
| —

Banda adeziva Banda adeziva

Vizualizare marita 1\

Figura 2.2

Lentila obiectivului

Figura 2.3

a)

b)

©)

d)

e)

g)

Verificati intreaga suprafatd a fibroscopului pentru a detecta orice
material aderent vizibil.

Verificati intreaga suprafatd a portiunii de insertie pentru a detecta
anomalii precum incretituri, zgarieturi, muchii ascutite, incetosarea
suprafetei, adancituri, blocaje, protruziuni, materiale strdine aderente,
parti detasate etc.

Verificati suprafata benzilor adezive la ambele capete ale sectiunii de
indoire pentru a detecta anomalii ca zgarieturi, incetosare sau jupuire.
Folosind un tifon curat, stergeti usor suprafata benzilor adezive,
asigurandu-va ca tifonul nu se agatd si/sau nu se ataseaza de materialul
adeziv.

Verificati carcasa la capdtul distal al fibroscopului (in special in jurul
capatului periferic al canalului pentru instrumente), pentru a detecta
orice anomalii cum ar fi deformari sau ciobiri. (Exemplul prezentat in
figura se refera la FB-18RBS)

in mod similar, la utilizarea cablului de ghidaj pentru lumina (BS-LC1),
verificati starea cablului de ghidaj pentru lumind, pentru a identifica
eventuale anormalitdti precum incretituri, zgarieturi, crestaturi etc.
Verificati lentila obiectivului la capatul distal al fibroscopului si
ghidajele pentru lumind, pentru a detecta orice anomalii, cum ar fi
materii strdine atasate, zgarieturi sau ciobiri si asigurati-va cd nu exista
niciun spatiu gol la periferia lentilei.

Asigurati-va ca nu exista zgarieturi, incetosare sau jupuire pe suprafata
cleiului adeziv din jurul lentilei obiectivului, aflatd la capétul distal al
fibroscopului, si cd acesta are un aspect lucios.

h) Curatati cu atentie lentila obiectivului si ghidajele pentru lumina cu un tifon curat sau un aplicator cu varf de bumbac, inmuiat in solutie de

alcool etilic sau izopropilic 70-90%, de uz medical. Asigurati-va cd tifonul nu se ataseaza de materialul adeziv.

NOTA

Nu pot fi obtinute imagini clare atunci cdnd sunt atasate materii strdine sau reziduuri pe lentila obiectivului sau pe ghidajele pentru luming.
In cazul utilizérii unui fibroscop care are atasate materii stréine sau reziduuri pe lentila obiectivului sau pe ghidajele pentru lumind, se pot
degaja vapori proveniti din continutul de apa al materiilor stréine sau reziduurilor atasate, atunci cadnd acestea sunt incélzite sub actiunea

lumini.
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e i) Folosind ambele maini, indoiti tubul de insertie sub forma unui arc,
/\ dupa cum este ilustrat in Figura 2.4. Prin glisarea tubului de insertie in
directia sagetii din Figura din stanga, asigurati-va ca intreaga portiune
de insertie poate fi indoita uniform si usor, sub forma unui arc.
j)  Verificati ca stroboscopul este curdtat, dezinfectat la nivel inalt si/sau
sterilizat inainte de a-1 utiliza.
3) Inspectarea mecanismului de angulatie
Asigurati-va cd in apropierea sectiunii de indoire nu se afld nimic ce ar
putea stanjeni operarea acesteia si inspectati mecanismul de angulatie in
timp ce portiunea de insertie este mentinuta dreapta.

a) Rotiti lent maneta de control al angulatiei si verificati cd maneta se

Figura 2.4 deplaseaza fard probleme si cd sectiunea de indoire se indoaie normal in
intervalul unghiului maxim.

/\ AVERTIZARE

* Pentru a evita deteriorarea, aveti deosebitd grija s& NU loviti
capétul distal al fibroscopului. Nu supuneti NICIODATA
portiunea de insertie la compresiuni sau indoiri puternice.
NU utilizati un fibroscop care prezintd anomalii de angulatie,
de exemplu operare neuniforma, joc excesiv al manetei de
Sus-jos N control al angulafiei sau atenuare excesivd a angulatiei,
FB-15RBS 180°-130° intrucét fibroscopul ar putea prezenta deteriorari la interior.
FB-18RBS 180°-90° Utilizarea fibroscopului aflat in aceasté stare poate duce la

agravarea  deteriordrii  fibroscopului, la  functionare
defectuoasd in timpul utiliz&rii si la rénirea pacientului.

Figura 2.5

4) Inspectarea mecanismului de suctiune

a) Indepirtati valva de control al suctiunii (OF-B53) si verificati s nu existe nicio anormalitate exterioard (cripare, uzurd, rupere etc.). La utilizarea
unei valve optionale din plastic de control al suctiunii (OF-B140), verificati sa nu existe nicio anormalitate in sectiunea inelara, ca valva sa fie
atasata corespunzator si cd a fost aplicatd o cantitate mica de ulei siliconic (OF-Z11).

/N AVERTIZARE
* Nu utilizati NICIODATA o valvé de control al suctiunii (OF-B53) care prezinta o anomalie. Inlocuiti-o cu una noud. Utilizarea unei valve
de control al suctiunii care prezintd orice anomalie poate avea drept rezultat o sldbire continua a aspirdrii, ceea ce stanjeneste
desfasurarea procedurii. De asemenea, poate avea loc refluxul sau dispersarea lichidelor corporale provenite de la pacient, ceea ce
prezinta risc de infectare.

(Numai pentru valva din plastic de control al suctiunii OF-B140) garnitura in O a valvei de control al suctiunii este element consumabil.
Dacé se suspecteaza o anomalie la inelul in O, incetati imediat utilizarea acestuia si inlocuiti-l cu unul nou. Pentru inlocuire, utilizati
setul de inele in O compatibil. Utilizarea unui inel in O cu anomalii sau incompatibil poate cauza o sucfiune continué neintentionata,
ceea ce sténjeneste desfdsurarea examindrii. De asemenea, poate reprezenta un risc de infectie pentru utilizator din cauza refluxului

sau dispersarii lichidelor corporale provenite de la pacient din valva de control al suctiunii.

(Numai pentru valva din plastic de control al suctiunii OF-B140). Inelul in O de inlocuire NU este sterilizat sau dezinfectat inainte de a fi

expediat. Efectuati o curdtare si o dezinfectare de nivel inalt sau o sterilizare a valvei de control al suctiunii dupa inlocuirea inelului in O.

NOTA

« Utilizati setul de inele in O (OF-B100) pentru valva de control al suctiunii (OF-B140) in vederea inlocuirii.
« Inainte de inspectarea functiei de suctiune, atasati capacul la corpul garniturii orificiului de intrare. Nerespectarea acestei prevederi
poate cauza scaderea functiei de suctiune.
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OF-B53
é <«— Parte de cauciuc

OF-B140
Parte de cauciuc

Figura 2.6

Parte de cauciuc

Apasati

Racord de suctiune

/////////.Q

d)

Figura 2.7

Daci valva de control al suctiunii nu se migca uniform, detasati valva
de la fibroscop. Aplicati o cantitate micd de ulei siliconic lubrifiant
(OF-Z11) pe piesa din cauciuc sau pe inelul in O atunci cand se
utilizeazd valva din plastic de control al suctiunii (OF-B140)
(optionald). Uscati complet valva de control al suctiunii si apoi puneti
o picaturd mica de ulei pe degetul aratator, protejat de ménusa
chirurgicala sterila si masati usor intre degetul aratator si degetul mare.
Aplicati apoi ulei siliconic pe inelul in O intre degetul mare si aratator si
rotiti usor valva, astfel incat uleiul sa se intindd in mod uniform pe
marginile exterioare ale inelului in O. Indeprtati/stergeti lubrifiantul in
exces cu un tifon moale. NU utilizati o cantitate excesiva de ulei
siliconic.

Conectati tubul de suctiune de la o sursa externd de suctiune la racordul
de suctiune aflat pe corpul de control. Plasati capatul distal al
fibroscopului Intr-un bazin cu apa sterila si apasati valva de control al
suctiunii.

Apa trebuie sa fie aspiratd rapid in containerul de colectare al sistemul
de suctiune.

Eliberati valva de control al suctiunii, pentru a vedea daca valva revine
in mod liber la pozitia ,,OFF” (Oprit), iar aspirarea apei inceteaza.

/\ AVERTIZARE

« Utilizati numai apé sterila pentru inspectie. Nerespectarea acestei prevederi poate conduce la contaminarea fibroscopului cu bacterii
transmisibile prin apd si cu alte microorganisme. NU utilizati ap& care a stat neacoperitd o perioada indelungata.

/\ AVERTIZARE

» NU este posibild aspiratia completd dacéa garnitura orificiului de intrare NU este atasatéa corect pe orificiul de intrare in canalul pentru
instrumente. Nu utilizati NICIODATA o garnitur a orificiului de intrare (OF-B190) care prezinté orice anomalie. Inlocuiti-o cu una noud
care a fost complet reprocesata. Garniturile pentru orificiul de intrare sunt elemente consumabile. Utilizarea unei garnituri pentru orificiul
de intrare deterioratd si/sau uzatd poate cauza scaderea functiei de suctiune, precum si refluxul sau dispersarea lichidelor corporale
provenite de la pacient, ceea ce prezinta risc de infectare.

NOTA

Verificati fanta din capacul garniturii orificiului de intrare (OF-B190) si orificiul din corpul garniturii orificiului de intrare pentru a detecta
orice anomalii, precum crapaturi, uzurd, ciobituri si atasarea sau prezenta de materii strdine. Verificati ca lumina s nu treacd prin fanta

capacului.
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o 5) Inspectarea forcepsului de biopsie si a canalului pentru instrumente

—=> Inchis <=
<= Deschis =>

/\ AVERTIZARE

» NU utilizati fibroscopul descris in aceste IDU impreuna cu

L dispozitive de electrochirurgie.

! * NU utilizati ~ fibroscopul ~dacd observali o rezistentd
~ semnificativd atunci cdnd introduceti un forceps de biopsie.
Este posibil ca interiorul canalului sa fie deteriorat, ceea ce
poate conduce la evenimente neprevazute pentru pacienti si/

Figura 2.8 sau pentru personalul medical.

a) Verificati ca arborele forcepsului de biopsie sd nu fie rasucit si deteriorat.

b) Verificati s nu existe materiale striine la capatul distal al forcepsului. indepértati imediat daca exista vreun material striin.

¢) Verificati deschiderea si inchiderea cupelor forcepsului atunci cand acesta este actionat cu mana. Verificati de asemenea ca operarea sa fie lina.

d) Verificati ca atunci cand cupele forcepsului sunt inchise, acestea sd prinda normal. Daca se utilizeaza forcepsul cu un ac, verificati ca acul sa fie
drept si sa fie continut complet in cupe.

/\ AVERTIZARE

Nu utilizati NICIODATA un dispozitiv endoscopic care prezintd semne de deteriorare si/sau anomalii in functionare. Nerespectarea
acestei prevederi poate conduce la functionare defectuoasé in timpul utilizarii, la deteriorarea fibroscopului si/sau la rénirea pacientului.

e) La introducerea forcepsului in orificiul de intrare al canalului pentru instrumente, introduceti-l cu grija drept in portiunea de insertie
a endoscopului. Daca se pare ca exista rezistentd, nu introduceti forcepsul in continuare. Este posibild deteriorarea canalului pentru instrumente.
Contactati unitatea locala PENTAX Medical si nu utilizati fibroscopul.

/\ AVERTIZARE

Toate dispozitivele endoscopice reutilizabile trebuie sé fie curatate si sterilizate inainte de utilizarea initiald, precum si inainte de fiecare
utilizare ulterioara.

/N\ PRECAUTIE

Luati urmatoarele masuri de precautie, deoarece deteriorarea canalului instrumentului poate compromite siguranta si eficacitatea
fibroscopului.

fnainte de utilizare, inspectati starea dispozitivului endoscopic, dacé acesta poate fi introdus sau nu corespunzétor in fibroscop si
performanta fibroscopului in ceea ce priveste etanseitatea, in conformitate cu IDU pentru fibroscop si pentru dispozitivul endoscopic,
pentru a v asigura c& nu va exista nicio problemd in timpul utilizérii. Nu utilizati NICIODATA acest fibroscop dacé exista un semn de
deteriorare sau de anomalie.

Introduceti si retrageti forcepsul in/din garnitura orificiului de intrare incet si cu grija. Actiondnd cu forta, puteti deteriora fibroscopul.
Poate apdrea o oarecare rezistentd la inceput, atunci cand introduceti un dispozitiv endoscopic. Tineti zona in jur de 5 cm de la capatul
dispozitivului endoscopic si impingeti instrumentul.

Este posibil ca unele dispozitive endoscopice sd NU poata trece prin fibroscop in cazul in care capatul distal este indoit strans. NU
aplicati o fortd excesiva. Slabiti indoirea fibroscopului si introduceti din nou dispozitivul endoscopic.

Atunci cénd indepartati dispozitivul endoscopic, aveti grija sa-I indepértati ugor.

/N PRECAUTIE

Asigurati-va cé utilizati dispozitive PENTAX Medical a caror compatibilitate cu fibroscoapele PENTAX Medical este confirmata, deoarece
performanta si siguranta fibroscopului este afectatd de dispozitivul endoscopic trecut prin orificiul de intrare al canalului pentru
instrumente al fibroscopului. Daca se utilizeaza dispozitive endoscopice fabricate de altd companie, este posibil ca acestea sa
deterioreze fibroscopul sau sé nu functioneze corespunzator in timpul utilizarii, afectdnd negativ sdnétatea pacientului. Fiti constient de
faptul c& PENTAX Medical nu accepta nicio responsabilitate pentru nicio deteriorare a fibroscopului i pentru nicio vatdmare
a pacientului sau a utilizatorului care rezulta din utilizarea dispozitivelor endoscopice ale altor companii.
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2-3. Conectarea sursei de lumina la fibroscop

Pentru instructiuni complete, consultati IDU ale respectivei surse de luminda PENTAX.
1) Aliniati semnul rosu de ghidare de pe sursa de lumind cu semnul rosu

de ghidare de pe conectorul sursei de lumina al fibroscopului.

Guler de conectare  —————————e 2) Inserati sursa de lumina in fibroscop.

Indicator 3) Rotiti gulerul de conectare in sens orar, pentru a strange.
(punct rosu) Mufa pentru sursa de . . . . . . .
’ luming 4) Porniti comutatorul de alimentare si verificati ca lumina este emisa de
Indicator la capatul distal al endoscopului.
. (punct rosu)
Figura 2.9
NOTA

Lampa cu LED-uri a sursei de lumina nu va lumina decéat daca este atasatéd la un endoscop.

2-4. Pregatirea dinaintea introducerii fibroscopului

/\ AVERTIZARE

* Fiecare fibroscop trebuie s& fie curétat si dezinfectat sau sterilizat in mod corespunzétor inainte de a fi utilizat pentru prima data.
Fibroscopul trebuie sé fie curétat, dezinfectat sau sterilizat in mod corespunzator dupd fiecare utilizare si inainte de a fi trimis pentru
reparatii/intrefinere.

« Ghidurile referitoare la controlul infectiilor, aflate in prezent in vigoare, cer ca endoscoapele si accesoriile acestora care vin in contact
cu pacientii sa fie sterilizate sau, cel putin, sa fie supuse unui proces de dezinfectare de nivel inalt. Numai utilizatorul poate determina
dacd un instrument a fost supus la procedurile corespunzétoare pentru prevenirea infectiei, inainte de fiecare utilizare clinica.

/N PRECAUTIE

La utilizarea surselor de lumind BS-LL1 sau BS-LC1 cu fibroscopul, NU transportati fibroscopul tindndu-I de sursa de lumind si nu aplicati
forté excesiva pe fibroscop, care ar putea lovi sursa de lumind. Aceasta poate slabi conectorul sursei de lumind sau poate provoca
absenta unor piese sau ruperea, ceea ce are drept rezultat functionarea necorespunzétoare. Dacd se identificd un mic semn de
anormalitate, nu mai utilizati acest dispozitiv si contactati unitatea PENTAX Medical locala.

NOTA

Contactati producdtorul si respectafi reglementérile locale referitoare la utilizarea in condifii de sigurantd, manipularea adecvatd si
eliminarea solutiilor de curatare si dezinfectare, inclusiv cele cu alcool. Fisele tehnice de securitate (fisele referitoare la securitate si
sdnatate sau documentele similare, in functie de tard) disponibile de la producétorul solutiilor de curétare si dezinfectare (inclusiv cele cu
alcool) trebuie sa ofere utilizatorului final indrumare cu privire la compozitie, pericole, proprietéti fizice si chimice, primul ajutor, manipulare
si depozitare, stabilitate, precautii, eliminare etc. asociate cu solutiile de curétare si dezinfectare, inclusiv cele cu alcool.
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Figura 2.10

2)
3)

4

5)

6)

in cazul in care endoscopul a fost reprocesat recent, a fost pregitit sau
depozitat corespunzdtor §i atrecut prin toate inspectiile prealabile
procedurii, acel endoscop ar trebui sa fie gata de utilizare. Daca este
necesar, tubul de insertie a fibroscopului poate fi sters cu un tifon
imbibat 1n alcool etilic sau izopropilic 70-90% de uz medical.
Verificati imaginea optica a endoscopului.

Daca este necesar, curdtati cu atentie lentilele obiectivului si ghidul de
lumind cu un aplicator cu varf de bumbac, iInmuiat in alcool etilic sau
izopropilic 70-90% de uz medical.

Fiecare utilizator trebuie sd isi ajusteze, in mod individual, inelul de
ajustare a dioptriilor, pentru a obtine o vedere clard. Nu ar trebui sa fie
necesare alte ajustari in cursul unei proceduri.

(Fibroscoape cu introducere pe cale transorald)

inainte de introducerea pe cale transorald a fibroscopului, plasati
opiesd bucald in gura pacientului, pentru a proteja endoscopul de
avarieri in timpul procedurii. Lipsa acestei piese poate cauza aparitia de
zgarieturi, rupturi si/sau  distrugerea portiunii de insertie
a fibroscopului.

Aplicati un lubrifiant de uz medical, solubil 1n apa, pe tubul de insertie.

Nu utilizati lubrifianti pe baza de petrol.

/\ AVERTIZARE

NU scépati acest fibroscop pe jos si nu il supuneti la socuri
puternice. Aceasta poate conduce la deteriorarea fibroscopului. In
mod special, NU aplicati socuri puternice pe suprafata lentilei aflaté
la capatul distal. Pot aparea anomalii vizuale, care se pot solda cu
evenimente neprevazute.

/N PRECAUTIE
NU pulverizati si nu stergefi suprafata portiunii de insertie
a fibroscopului cu un anestezic (in special anestezic pulverizabil
cu continut de alcool) sau lubrifiant non-medical (de exemplu
jeleu de petrol). Procedénd astfel, putefi cauza craparea sau
jupuirea suprafefei externe a portiunii de insertie, cauzand
deteriorarea fibroscopului.

NOTA

Lentila obiectivului trebuie sa nu intre in contact cu lubrifiant sau
cu solutii de curatare in exces.
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3. Instructiuni de utilizare

Acest fibroscop trebuie sa fie utilizat numai de catre un medic autorizat sa efectueze endoscopii de cétre persoana responsabild cu siguranta procedurilor

medicale in fiecare unitate medicald. Acest dispozitiv nu trebuie utilizat niciodatd de catre persoane care nu sunt profesionisti licentiati in practica

medicala si nu trebuie utilizat altundeva decat in unitdtile medicale. Aceasta sectiune descrie informatii esentiale, cum sunt procedurile de operare si
precautiile pentru manipulare, pentru utilizarea acestui fibroscop in conditii de siguranta si eficientd. Aceste IDU nu descriu proceduri specifice de

endoscopie. Procedurile specifice de urmat trebuie stabilite prin decizia unui profesionist in domeniul medical.

/\ AVERTIZARE

« Atét utilizatorii, cat si personalul care asista trebuie s& poarte intotdeauna echipament de protectie (cum ar fi manusi rezistente la
actiunea substantelor chimice, ochelari de protectie, masti, halate de uz medical etc.) pentru a reduce la minimum riscul de infectie,
intrucét lichidele corporale provenite de la pacient pot fi dispersate prin intermediul componentelor fibroscopului.

+ In cazul in care se observd o anomalie in timpul angulatiei, de exemplu miscare greoaie, opriti imediat procedura endoscopica si

retrageti incet si cu grijg fibroscopul. Nu résuciti NICIODATA in mod fortat maneta de control al angulatiei. Continuarea utilizérii

fibroscopului atunci cand acesta prezintd o anomalie poate duce la deteriorarea fibroscopului si/sau la ranirea pacientului, aceasta
incluzénd séngerare si perforatie.

Nu retrageti NICIODATA fibroscopul in timp ce sectiunea de indoire este angulata. Acest lucru ar putea cauza vétdmarea pacientului.

* NU introduceti sau retrageti fibroscopul in mod fortat. Acest lucru ar putea cauza vétdmarea pacientului.

Introducerea pe cale transnazala trebuie stabilitd in mod adecvat si cu atentie, prin decizia unui profesionist in domeniul medical.

- Niciun fibroscop, inclusiv acesta, nu poate fi introdus intotdeauna pe cale transnazald la orice pacient. Asigurati-va ca introducerea

pe cale transnazalé este posibild pentru pacient, ludnd in considerare forma si dimensiunea cavitatii nazale a pacientului, precum si
receptivitatea acestuia.

- NU introduceti fibroscopul in mod fortat pe cale transnazald. Acest lucru ar putea duce la lezarea cavitétii nazale a pacientului.

- Inainte de introducerea pe cale transnazala, aplicati pacientului tratamentul necesar inaintea procedurii, de exemplu ldrgirea cavitatii
nazale etc. Nerespectarea acestei prevederi poate conduce la ranirea pacientului.

Setati luminozitatea la valoarea minim necesard. Mentineti o distanta adecvaté intre capatul distal al fibroscopului si mucoasd, pentru
a evita iluminarea prelungitd a mucoasei. Temperatura la capétul distal al fibroscopului poate depdsi 41 °C si poate atinge chiar si
50 °C din cauza luminii emise din acesta. Aceasta poate conduce la vatamarea mucoasei pacientului.

/N PRECAUTIE

* NU priviti direct in lumina emisa din fibroscop si nu o directionati spre ochii altor persoane, intrucat lumina intensa poate cauza leziuni
oculare.

* NU utilizati fibroscopul dacé se suspecteazéa prezenta de lichide corporale provenite de la pacient, sdnge etc. aderente la ghidajul
pentru lumind, intrucét aceasta cauzeazd intunecarea imaginii de observare. Temperatura la capatul distal al fibroscopului poate
creste, cauzénd vatdmarea mucoasei pacientului.

» Utilizati presiunea minim necesaré pentru suctionare. NU aplicali suctiune asupra mucoasei o perioada indelungata. Acest lucru ar
putea cauza vatdmarea pacientului.

NOTA

Inainte de efectuarea unei proceduri, inléturati orice reziduuri sau secretii din zona de observatie, pe cat posibil, pentru a obtine o imagine
clara.

3-1. Pregatirea inaintea tratamentului

Pacientul trebuie pregatit conform regimului de endoscopie pe care il aplicati in mod normal.
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3-2. Introducerea si observarea

/\ PRECAUTIE

NU indoiti in mod fortat elementul de detensionare. Aceasta poate conduce la deteriorarea fibroscopului.

\' e 1)

2)

Piesa bucala

Apasati comutatorul pentru a porni sursa de lumina.

(La inserarea transorald) Inainte de inserare, introduceti o piesi bucala
in gura pacientului. Introduceti lent fibroscopul, efectudnd observatii
directe in timpul acestei operatiuni. Cand capatul distal al fibroscopului
depaseste faringele, pacientul trebuie sd muste usor piesa bucald pentru

a-i mentine pozitia pe parcursul efectudrii procedurii.

4)

Figura 3.1

lx{/\ /\ PRECAUTIE

NU utilizati forta excesiva atunci c&nd introduceti fibroscopul in
corp sau atunci cand il extrageti. Acesta poate deteriora
mucoasa sau poate provoca sangerare sau perforare.

3)

Numai atunci cand utilizati sursele conventionale de lumina cu BS-LC1
conectat, ajustati intensitatea sursei de lumina pentru a obtine un nivel

de luminozitate adecvat pentru observatie.

/\ AVERTIZARE

Atunci cand ultilizati o sursd de lumind cu lampa cu xenon cu
luminanta ridicatd, setati nivelul de luminozitate cat mai scézut
posibil, pentru a preveni arsurile. NU utilizati modul automat de
control al luminozitétii si evitati de asemenea vizualizarea
stationard, de la micé distantd, precum si utilizarea prelungité in
mod inutil.

Efectuati incet si cu atentie operatiunea de angulare in conformitate cu locatia, efectuand in mod direct observatii in timpul acestui proces. Daca se

simte rezistenta in timpul operatiunii de angulare, nu incercati sa indoiti fibroscopul in continuare.

/\ AVERTIZARE

« Utilizati razele X cat mai putin posibil atunci cand inserati fibroscopul.

* Nu incercati NICIODATA s4 rotiti in mod fortat maneta de control a angulatiei dacé se simte o disfunctionalitate sau o anormalitate in
timpul operatiunii de angulare. Opriti imediat utilizarea fibroscopului si indepdértati-I lent si cu atentie. Rotirea cu forfa a manetei de
control al angulatiei poate deteriora structura internd a fibroscopului si poate impiedica dezangularea capatului distal.

5)

6)

Utilizati suctiunea daca secretiile bronhice sau alte resturi de la nivelul plaméanilor fac dificild observarea. Aveti grija sa nu aspirati niciun obiect dur

in timpul acestui proces.

BS-LC1 poate fi atasat la o sursd de lumina normald, pentru a efectua, atunci cand este necesar, imagistica in timpul utilizarii.
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3-3. Biopsie

/\ AVERTIZARE

* NU utilizati fibroscopul descris in aceste IDU impreund cu dispozitive de electrochirurgie.

+ Toate dispozitivele endoscopice reutilizabile trebuie s& fie curétate si sterilizate inainte de utilizarea initiald, precum si inainte de fiecare
utilizare ulterioara.

* Nu utilizati NICIODATA un dispozitiv endoscopic care prezints semne de deteriorare si/sau anomalii in functionare. Nerespectarea
acestei prevederi poate conduce la functionare defectuoasa in timpul utilizarii, la deteriorarea fibroscopului si/sau la ranirea pacientului.

/N PRECAUTIE

Asigurati-va ca observati direct atunci cand introduceti si retrageti dispozitivul endoscopic.

/\ PRECAUTIE
Luati urméatoarele mésuri de precautie, deoarece deteriorarea canalului instrumentului poate compromite siguranta si eficacitatea

fibroscopului.

Tnainte de utilizare, inspectati starea dispozitivului endoscopic, dacé acesta poate fi introdus sau nu corespunzétor in fibroscop si
performanta fibroscopului in ceea ce priveste etanseitatea, in conformitate cu IDU pentru fibroscop si pentru dispozitivul endoscopic,
pentru a v& asigura c& nu va exista nicio problemd in timpul utilizérii. Nu utilizati NICIODATA acest fibroscop dacé existé un semn de

deteriorare sau de anomalie.

Poate apérea o oarecare rezistenta la inceput, atunci cand introduceti un dispozitiv endoscopic. Tineti zona in jur de 5 cm de la capatul

dispozitivului endoscopic si impingeti instrumentul.

Este posibil ca unele dispozitive endoscopice sd NU poaté trece prin fibroscop in cazul in care capatul distal este indoit strans. NU

aplicati o fortd excesiva. Slabiti indoirea fibroscopului si introduceti din nou dispozitivul endoscopic.

Atunci cand indepartati dispozitivul endoscopic, aveti grijd sa-I indepartati usor.

Tineti sectiunea de indoire a fibroscopului cat mai dreapté posibil atunci cand introduceti forcepsul.

1) Introduceti forcepsul prin intrarea in canalul pentru instrumente. Inainte
de introducere, actionati forcepsul astfel incét cupele de la capat sa fie

complet inchise.

/N PRECAUTIE

NU introduceti in mod fortat dispozitivul endoscopic atunci cdnd
canalul pentru instrumente este infundat, aceasta putand
conduce la deteriorarea fibroscopului.

<« NOTA
) La prima trecere a cupelor prin garnitura orificiului de intrare,
este posibil s& se intdmpine o rezistenta temporara. Tineti tija la
aproximativ 5 cm de cupe si impingeti forcepsul de biopsie
pentru a-l avansa. Daca in timpul introducerii se simte rezistenta
si aceasta face introducerea dificila, dezangulati usor si incercati
s& introduceti din nou.

Figura 3.2

2) Atunci cand varful distal al forcepsului patrunde in campul de vizualizare, deplasati cu atentie forcepsul mai aproape de zona de examinare.

3) Deschideti cupele si deplasati forcepsul inspre zona de examinare. Eliberati cu grija strangerea, inchideti cupele si extrageti tesut. Asigurati/va ca
forcepsul este intotdeauna in campul de vizualizare atunci cand in impingeti mai mult.

4) Retrageti forcepsul incet, cu cupele inchise.
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/\ AVERTIZARE

Utilizati dispozitivele endoscopice specificate de PENTAX Medical, a caror compatibilitate a fost confirmata. Utilizarea de dispozitive
endoscopice a céror compatibilitate nu a fost confirmatéa poate duce la deteriorarea fibroscopului si/sau la rénirea pacientului, din cauza
defectarii in timpul utilizarii.

/\ AVERTIZARE

Daca, din orice motiv, imaginea se pierde din cauza unei intreruperi in alimentarea cu energie electrica, a defectarii Iampii sau a sursei
de lumind etc., capdtul distal al fibroscopului trebuie indreptat in pozitia sa neutrd, iar tubul de insertie trebuie retras din pacient, incet si
cu atentie.

/\ AVERTIZARE

Dupé utilizarea accesoriilor operationale/de curédtare (de exemplu forceps, ace, anse, perii etc.) impreund cu fibroscopul, verificati cu
atentie dacd toate accesoriile sunt intacte si cd nu existd pérti cdzute sau care au intrat in canalul pentru instrumente/suctiune al
fibroscopului.

In plus, tineti evidenta tuturor dispozitivelor terapeutice (de exemplu cleme, stenturi etc.) care sunt trecute prin canal. In cazul in care
canalul instrumentului/de aspiratie se blocheaza sau se infundé din cauza acumularii de resturi, din cauza unui accesoriu care nu poate
fi indepartat sau din altd cauzd, NU incercati s& inl&turati blocajul sau s& continuati s& utilizati fibroscopul.

Intr-un asemenea caz, contactati unitatea localé de service PENTAX Medical pentru repararea fibroscopului. Utilizarea unui fibroscop ce
are canalul intern blocat poate conduce la o reprocesare ineficienta si/sau introducerea de resturi si/sau componente ale dispozitivului in
corpul pacientului in cursul unei proceduri ulterioare, ceea ce genereaza un risc de contaminare incrucisata.
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3-4. Laser

/\ AVERTIZARE

Echipamentul cu laser trebuie sé fie utilizat numai de cétre experti care au cunostinte aprofundate privind echipamentul cu laser si
tratamentul endoscopic cu laser.

fnainte de utilizarea echipamentului cu laser, cititi cu atentie manualul furnizat impreund cu acesta si efectuati intotdeauna o inspectie
inainte de utilizare. Asigurati-va cd echipamentul cu laser este gata pentru utilizare, efectuédnd verificarile de siguranta specificate in
manual.

Utilizati numai laserul Nd: YAG (lungime de undé 1064 nm) sau un laser cu diode (lungime de undd 800—1000 nm).

Daca se utilizeaza o camera suplimentard, camera trebuie sa accepte un YAG (lungime de unda 1064 nm).

Acest fibroscop nu se poate utiliza cu alte sisteme laser, precum KTP, He-Cd sau Excimer.

NU utilizati sistemul electrochirurgical cu laser in medii inflamabile, de exemplu intr-o atmosferd bogata in oxigen. Daca exista
posibilitatea ca un gaz inflamabil sé& fie prezent intr-o cavitate corporald, convertiti gazul intr-unul neinflamabil inainte de interventia
electrochirurgicala cu laser. Utilizarea sistemul electrochirurgical in medii inflamabile ar putea cauza combustie sau explozie.

/\ AVERTIZARE

« Atét utilizatorii, cat si personalul care asista trebuie sé poarte intotdeauna ochelari de protectie. Orice interventie electrochirurgicald cu
laser efectuatd fard purtarea de ochelari de protectie poate avea drept rezultat vatdmarea ochilor din cauza luminii reflectate
a laserului.

+ Atunci cé&nd purtati ochelari de protectie respectati instructiunile de utilizare pentru ochelarii de protectie.

» NU priviti direct in lumina laserului prin lentilele oculare ale fibroscopului.

* Atét utilizatorii, cat si personalul care asista trebuie s& poarte méanusi de cauciuc etc. pentru a evita arsurile la utilizarea laserului.

1) Introduceti sonda laser prin aceeasi metoda ca metoda de introducere pentru forcepsul de biopsie descris in 3-3.

NOTA

Inainte de a actiona laserul, asigurati-vé ca se poate vedea capétul distal al sondei laser in cdmpul de vizualizare.

Imaginea endoscopicé prezentata in timpul utilizérii laserului este afectatd de diferiti factori precum intensitatea si puterea de iesire
a razei laser, distanta dintre sonda laser si capétul distal al fibroscopului si gradul de cauterizare a tesutului. Utilizati cel mai scazut nivel
al puterii de iesire a razei laser, care este ideal pentru scopuri clinice.

2) Purtati echipament corespunzator de protectie, definit de reglementarile fiecarui spital privind dispozitivele de protectie si alte masuri de siguranta

pentru utilizarea laserelor.

/\ AVERTIZARE

Inainte de a iradia cu laser, asigurati-va va sonda laser iese in afaré faté de capétul distal al fibroscopului.

NOTA

« Este posibil ca fasciculul de ghidaj sa apara de culoare alba pe imaginile endoscopului. Aceasta nu este o anomalie.

« In cazul in care cu acest fibroscop se utilizeazad un modul video, este posibil ca fasciculul de ghidaj s& cauzeze un efect de trenaj
orizontal in imagine atunci cand capatul distal al fibroscopului se aflé in apropierea suprafetei iradiate. Dacé efectul de trenaj orizontal
face ca suprafata iradiata sa fie prea dificil de vazut, scadeti intensitatea fasciculului laser.

+ Daca laserul se utilizeaza cu o putere ridicata de iesire (mai mare decéat aproximativ 100 W pentru un laser YAG sau in jur de 60 W
pentru un laser cu diodd), poate apdrea un palpéit in jurul imaginii atunci cand laserul este iradiat cu o distanta mai micé de 10 mm intre
partea iradiata si capéatul distal al fibroscopului.
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/\ AVERTIZARE

» Daca laserul este iradiat continuu cu o putere ridicaté de iesire (mai mare decét aproximativ 100 W pentru un laser YAG sau in jur de

60 W pentru un laser cu diodd) timp de peste 5-6 secunde, aceasta poate vatdma grav pacientul si poate deteriora capatul distal al

fibroscopului. Setati puterea de iesire la un nivel cat mai scazut posibil.

Setati puterea de iesire a laserului la nivelul minim necesar.

-- Dacé raza laser este emisd incontinuu la un nivel inalf, imaginea endoscopicd ar putea deveni alba (albire). NU efectuati
o cauterizare cu laser in timp ce are loc fenomenul albirii, aceasta putand duce la vatamarea pacientului.

-- Daca raza laser este emisa incontinuu la un nivel inalt, se poate produce deteriorarea endoscopului.

Mentineti o distantd adecvaté intre capéatul distal al fibroscopului si peretele cavitétii corporale a pacientului. Inainte de activarea

laserului, asigurati-va ca varful distal al sondei laser iese din capétul distal al fibroscopului. Nerespectarea acestei prevederi poate

conduce la deteriorarea endoscopului si la réanirea pacientului.

3-5. Retragerea si oprirea dispozitivului

e 1) La retragerea fibroscopului, dezangulati-l astfel incat sectiunea de
indoire a fibroscopului sa fie dreapta si apoi retrageti-1 lent. Asiguratu-
v cd efectuati observatii directe la indepartarea fibroscopului.

2) (La inserarea transorald) in cele din urma, scoateti din gura pacientului
piesa bucala.

3) Asigurati-va ca opriti sursa de lumind dupa fiecare utilizare.

4) Rasuciti gulerul de conectare al sursei de lumind in sens anti-orar, in

functie de necesitati si indepartati sursa de lumina de la fibroscop.

Flgura 3.3 /\ AVERTIZARE
In eventualitatea unei pene de curent sau dacd se intunecé
imaginea din cauza unei defectiuni a Iampii sau din cauza unei
functiondri necorespunzétoare a sursei de lumind, readuceti
capatul distal al fibroscopului la starea sa initiald dreaptd, apoi
indepartati- lent si cu atentie de la pacient.
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4. Intretinerea dupa utilizare

Instru C'!:I uni importante curatarea-Dezinfectarea-Sterilizarea:

Pentru mentinerea unui nivel maxim de performanta si a unui timp indelungat de exploatare a fibroscopului, este extrem de importanta intretinerea
corespunzatoare dupd fiecare procedura. Imediat dupa incheierea unei proceduri, fibroscopul trebuie curatat minutios si cu atentie. Daca fibroscopul
este lasat necurdtat un anumit timp dupd utilizare, sangele uscat, mucusul si alte resturi pot deteriora endoscopul sau pot influenta capacitatea
utilizatorului de a reprocesa in mod corespunzator fibroscopul.

NOTA

Instructiunile pentru reprocesarea manuald a fibroscopului PENTAX, cuprinse in aceste instructiuni de utilizare, sunt conforme cu
ghidurile de reprocesare emise de organizatiile profesionale medicale (de exemplu SGNA, ASGE, APIC, ESGE) si/sau de grupurile de
consens national (inclusiv ASTM).

NOTA

Aceste instructiuni de utilizare au fost redactate in conformitate cu ISO 17664 si ghidurile nationale referitoare la reprocesarea aparaturii
medicale (de exemplu RKI, DGS/DHOS).

NOTA

Prezentele IDU contin recomandari detaliate referitoare la reprocesarea manuald a endoscoapelor PENTAX, utilizand adaptoare de

curdtare/dezinfectare furnizate de PENTAX. Reprocesoarele automate pentru endoscop (RAE)/spalatoarele-dezinfectoarele (SD) pot

reprezenta o alternativa de reprocesare a endoscoapelor flexibile, inclusiv a endoscoapelor PENTAX. Pe de alta parte, trebuie utilizate

numai acele reprocesoare automate pentru endoscop (RAE)/spalatoare-dezinfectoare (SD) pentru care producéatorul furnizeaza

instructiuni specifice si date de validare care sustin afirmatiile referitoare la fiecare dispozitiv RAE/SD, relativ la endoscoapele din gama

PENTAX. Producétorii RAE/SD trebuie consultati in ceea ce priveste afirmatiile specifice care includ, fard a se limita la, urmétoarele:

(a) capacitatea RAE/SD de a realiza o curatare si o dezinfectare de nivel inalt (sau sterilizare) a endoscopului si a componentelor
acestuia (de exemplu, valve),

(b) identificarea oricérei zone cu caracteristici speciale (canalul intern) sau componenta a endoscopului care nu poate fi reprocesaté si,
prin urmare, necesita reprocesare manuala,

(c) calitatea microbiologica a apei de clétire,

(d) includerea unui ciclu ,automat” de clatire cu alcool,

(e) includerea unui ciclu final de uscare care sé indepdrteze majoritatea apeiffluidului din canalele endoscopului,

(f)  procedurile de intretinere referitoare la inlocuirea filtrului de apd si/sau decontaminarea sistemului de filtrare, pentru a asigura
calitatea microbiologicéa preconizata a apei etc.

(9) respectarea reglementérilor si/sau ghidurilor in vigoare pe plan local.

Orice intrebari referitoare la utilizarea RAE/SD cu endoscoapele PENTAX trebuie sa fie adresata producatorului RAE/SD.

/\ AVERTIZARE

Nu poate fi subliniata indeajuns importanta unei curdtéri mecanice meticuloase a fibroscopului si a componentelor sale detasabile.
Inainte de sterilizare, toate endoscoapele si componentele trebuie curdtate cu mare atentie. Neindeplinirea acestei conditii poate
conduce la o dezinfectare sau sterilizare incomplet. In cursul operatiunii de reprocesare, purtati intotdeauna echipament de protectie
precum manusi, halat, mascé faciald etc., pentru a minimiza riscul de contaminare incrucisata.

Articole necesare pentru reprocesare:

« Seringi: pot fi utilizate diferite marimi, incluzand 10/20 cc, 50/60 cc etc. * Detergent
Alte articole necesare pentru reprocesare * Dezinfectant
+ Tavé/bazin de reprocesare (cel putin 40 cm pe 40 cm) * Alcool
* Burete moale » Surséa de aer comprimat/sub presiune
» Echipament personal de protectie (EPP) incluzédnd ménusi, masca faciala + Capac de scufundare PENTAX BS-B1
etc. * Tifon moale, steril
+ Adaptor pentru curdtare PENTAX OF-B103 » Garnitura orificiului de intrare PENTAX
* Perie de curdtare PENTAX CS6002SN, CS6015ST OF-B190

Perie de curdtare PENTAX CS-C3S
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4-1. Schemele interne ale unui endoscop PENTAX

Schemele interne prezentate mai jos sunt date in scopul de a ajuta utilizatorii sa inteleagd mai bine constructia complicata a fibroscoapelor PENTAX.
Cunoasterea diferitelor canale si tuburi interne ale unui endoscop, precum si a relatiei dintre ele, permite intretinerea si reprocesarea mai usoara si cu
0 mai mare siguranta a fibroscopului.

A fost investita o cantitate considerabila de timp si efort pentru proiectarea fibroscoapelor si a componentelor lor destinate curatarii/dezinfectarii astfel
incat reprocesarea fibroscoapelor inainte de lucrul la fiecare pacient sd poaté fi efectuata in mod eficace si eficient, fie prin metode manuale, fie prin
procese automate.

Conectorii de la toate adaptoarele PENTAX de curatare/dezinfectare si porturile de intrare ale fibroscopului incorporeaza fitinguri luer cu blocaj si/sau
cu alunecare, de marimi standard, pentru a permite introducerea cu usurinta a dispozitivelor sau sistemelor de reprocesare provenite de la alti
producatori.

Dupa cum poate fi observat in schemele interne, sistemul de curatare PENTAX promoveaza un flux unidirectional, eficient, de solutie, incepand de la
racordul de suctiune al corpului de control, mergand in sus prin cilindrul cu valva, trecand prin canalele tubului de insertie si iesind, in cele din urma,
prin deschiderea canalului de la capatul distal al fibroscopului.

Eliminarea canalelor cu ramificatii multiple, in combinatie cu o cale directa de transfer al solutiilor, maximizeaza eficienta debitului si asigura contactul
dezinfectantului/agentului de sterilizare cu toate suprafetele interne expuse ale canalelor.

/\ AVERTIZARE (pentru S.U.A. sau alte t&ri in care se aplica reglementrile FDA)

Este extrem de important ca endoscoapele flexibile si alte dispozitive semi-critice s& fie reprocesate cel putin printr-un proces de
dezinfectare de nivel inalt, utilizdnd un agent de sterilizare/dezinfectare comercializat in conditii legale. Impreuna cu produsele PENTAX
trebuie utilizate numai dispozitive/sisteme de reprocesare automatd a endoscopului, comercializate legal, ale caror caracteristici
specifice au fost validate de catre producatorii RAE/SD si/sau agenti anti-microbieni care au fost testati si gdsiti compatibili de cétre
PENTAX. Endoscoapele sunt dispozitive semi-critice care necesitd cel pufin un proces de dezinfectare de nivel inalt. Utilizafi numai
solutii comercializate legal si/sau aparate de reprocesare automatd a endoscopului sau aparate de spélare si dezinfectare ai céror
producadtori au efectuat teste de validare cu produse PENTAX (in mod specific pentru numarul de model al endoscopului PENTAX). O
listd cu solutiile/sistemele comercializate legal despre care s-a determinat ca sunt compatibile cu produsele originale PENTAX Medical
este disponibild la unitatea locala de service PENTAX Medical.

4-1-1. Canalul intern

Ilustratia de mai jos prezinta intregul sistem de suctiune dintr-un bronhofibroscop PENTAX. Va rugdm sa retineti cé toate suprafetele sistemului de
suctiune trebuie sa fie mai intai curdtate cu solutia de detergent si apoi expuse la actiunea unui dezinfectant de nivel inalt sau a unui agent de sterilizare.

Valva de control al suctiunii
Intrare canal pentru instrumente

Canal pentru instrumente

{

La sursa de suctiune

Figura 4.1
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4-1-2. Reprocesarea sistemului

Pentru a reprocesa un bronhofibroscop PENTAX, toate lumenele interne, precum si toate suprafetele externe si componentele endoscopului (garnitura
orificiului de intrare, valva de control al suctiunii etc.) trebuie expuse mai intdi la un actiunea unui detergent de curatare apoi la cea a unui agent de
dezinfectare de nivel inalt sau a unui sterilizant.

Timpii de expunere la actiunea detergentului si a agentului de dezinfectare/sterilizare trebuie sa fie respectati in mod strict.

Vi rugam sd tineti cont cd toate porturile de intrare a solutiilor si toate caile de trecere sunt ilustrate mai jos.

Intrare canal pentru instrumente

W Vedere alternativa Adaptor pentru curétare

(OF-B103)

Canal pentru instrumente

Capac de
scufundare

Racord de
suctiune

Mufa pentru sursa de lumina

Seringa Luer-slip cu
solutie pentru curatare/
dezinfectare

La sursa de suctiune

Figura 4.2

/N PRECAUTIE
INAINTE DE SCUFUNDARE:
Capacul ,rosu” de ventilare trebuie SCOS. La mufa pentru sursa de lumind a fibroscopului:
a) Capacul de scufundare (BS-B1) este bine fixat sau
b) BS-LL1 sau BS-LC1 sunt bine fixate.
in cel de-al doilea caz, asigurati-vé c& sunt indeplinite urméatoarele conditii:

* BS-LL1 sau BS-LC1 s4 fie atasate stabil la fibroscop.

* BS-LL1 este oprita.

* BS-LC1 este deconectat de la sursa de lumind.

* Capacul locasului bateriei de pe BS-LL1 este atasat in mod stabil.

NOTA

Inainte de expunerea tuturor canalelor interne la actiunea solutiei de detergent si a dezinfectantului de nivel inalt (sau a agentului de
sterilizare), canalele fibroscopului PENTAX trebuie curdtate manual cu ajutorul periilor de curatare.

—-33-




4-2. Pre-curatare in camera de examinare

/\ PRECAUTIE

Opriti intotdeauna si deconectati sursa de luming dupa fiecare
procedura.

—— e 1) Imediat (in cel mult o ord) dupa scoaterea fibroscopului din interiorul
pacientului, stergeti cu atentie toate resturile de pe tubul de insertie cu
un tifon sau un material asemanator, umezit cu solutie de detergent.

A\ AVERTIZARE
Mentineti transformatorul in stare uscatd. Nu il atingefi niciodata
cu méinile ude si aveti grijd s& nu fie niciodatd improscat cu
lichide.

Figura 4.3

/\ PRECAUTIE

NU réasuciti, rotiti sau indoiti excesiv niciunul dintre elementele de detensionare de pe endoscop [consultati (1) din figurad pentru
a identifica elementele de detensionare]. Aceasta poate produce deteriorarea endoscopului. Acordati o atentie deosebité elementului de
detensionare al portiunii de insertie al endoscopului deoarece are un diametru mic si se poate deteriora ugor in caz de manipulare
gresita.

Nu réasuciti si nu rotiti Nu indoiti

Figura 4.4

e 2) Plasati capatul distal al fibroscopului in solutie de detergent si aspirati
prin canalul pentru instrumente timp de 5 ~ 10 secunde. Alternati de
cateva ori aspirarea de solutie si de aer, pentru a agita in scopul unei
mai bune pre-spalari.

3) Introduceti componentele demontabile (valva de control al suctiunii,
garnitura orificiului de intrare etc.) in solutie de detergent de curatare,
e pentru inmuierea prealabila.

Figura 4.5

PRECAUTIE

* Nu supuneti NICIODATA fibroscopul unei sterilizéri cu abur si nici nu-I supuneti la metode de curétare ultrasonice!
« Inainte de sterilizarea cu oxid de etilend (ETO) gazos, bateria trebuie detasata de la sursele de lumin& (BS-LL1).
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/\ AVERTIZARE

Imediat dupa utilizare, cupla metalica a ghidajului pentru lumina a cablului de ghidaj pentru luming (BS-LC1) poate fi FIERBINTE. Pentru
a evita arsurile, NU atingeti zona imediat dupa utilizare. Apucati cupla din plastic a ghidajului pentru lumina, pentru a evita contactul cu
aceastd suprafaté care poate fi fierbinte.

/\ AVERTIZARE

Pentru a evita arsurile, NU atingeti capacul Iampii in timpul utilizarii si/sau imediat dup§ utilizare.

/\ PRECAUTIE

La transportarea fibroscopului care este conectat la sursa PENTAX de lumin& sau la cablul de ghidaj pentru lumind, NU transportati si NU
clatinati fibroscopul apucandu-I numai de sursa de lumind sau de cablul de ghidaj pentru luminad. Aceasta poate cauza ruperea prizei
sursei de lumind, ceea ce are drept rezultat deteriorarea fibroscopului. Aveti grijd s& protejati impotriva deterioréarii priza sursei de luminé
a fibroscopului. Nerespectarea acestei cerinte poate avea ca rezultat deteriorarea severd prin impact, care va necesita repararea de cétre
unitatea de service PENTAX.

In cazul in care o parte/components réméne sl&bitd (dupéd incercarea de stréngere) si/sau dacé existd indicatii sau suspiciuni de
anomalie sau semne vizibile de deteriorare, NU utilizati fibroscopul.

Contactati unitatea locala de service PENTAX Medical.

4) Fibroscopul, avand atasat BS-LL1 sau BS-LC1 la mufa pentru sursa de lumina, poate fi scufundat in solutie.

/N\ PRECAUTIE

Inainte de imersiune, asigurati-vé c& sunt indeplinite urmétoarele conditii:

* BS-LL1 sau BS-LC1 s4 fie atasate stabil la fibroscop.

* BS-LL1 este oprita.

+ BS-LC1 este deconectat de la sursa de lumind.

+ Capacul locasului bateriei de pe BS-LL1 este atasat in mod stabil.

—— e 5) Utilizand capacul de scufundare (BS-B1), fibroscopul fara BS-LL1

@ BS-B1 sau BS-LC1 poate fi scufundat in solutie. Inainte de imersiune,
‘ Mufa pentru sursa de detasati BS-LL1 sau BS-LC1 de pe fibroscop si atasati capacul de
== luming scufundare BS-B1 la mufa pentru sursa de lumina.

|

Figura 4.6
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4-3. Curatarea in incaperea de lucru

1) Inainte de reprocesare si/sau scufundare in orice lichid, fibroscoapele PENTAX trebuie testate pentru a detecta orice pierdere a integrititii din punct
de vedere al etanseitatii la apa, folosind testerele de etanseitate fabricate de PENTAX. Pentru detalii specifice despre procedurile de detectare
a neetanseitatilor, recomandate de PENTAX, va rugam s consultati instructiunile furnizate impreuna cu testerele de etanseitate PENTAX.

/N PRECAUTIE

Exista diverse tipuri de testere de etanseitate pentru endoscoape, inclusiv versiuni manuale, electromecanice si ,automatizate”, dintre
care unele sunt aparate de sine statatoare, iar altele pot fi integrate in reprocesoare automate pentru endoscop (RAE)/spélatoare-
dezinfectoare (SD). Trebuie tinut cont de faptul c& PENTAX NU evalueazd sistemele non-PENTAX de testare a etanseitétii pentru
a vedea daca intrunesc caracteristicile specifice afirmate, pentru a determina eficacitatea acestora in a detecta scurgerile si/sau pentru
a aprecia gradul de compatibilitate cu endoscoapele PENTAX. Valorile insuficiente ale presiunii pot reduce probabilitatea de detectare
precisa a scurgerilor, in special daca sectiunea distald de indoire a endoscopului NU este flexaté in cursul testérii. Presiunile excesive
pot afecta in mod negativ endoscopul, in special daca presurizarea are loc in cursul reprocesarii automate la temperaturi inalte. PENTAX
isi declind orice responsabilitate cu privire la utilizarea testerelor de etanseitate care nu sunt produse de PENTAX. Ultilizatorii trebuie s& ia
legétura cu producatorul testerului de etanseitate si sé confirme caracteristicile specifice afirmate ale produsului, inclusiv compatibilitatea
cu endoscoapele PENTAX la diverse temperaturi si capacitatea acestora de a detecta scurgeri cu sau féréd scufundare in lichid si cu sau
féra flexarea sectiunii distale de indoire a endoscopului.

2) Pregititi un bazin cu apa calda si solutie de detergent.
Solutiile utilizate trebuie sd contina detergenti sau alti agenti de curatare cu formuld speciald, destinati curatérii fibroscoapelor flexibile. Respectati

instructiunile producatorului.

Pentru marcile specifice de solutii compatibile, va rugédm sa contactati unitatea locald de service PENTAX Medical.

/N PRECAUTIE

Utilizarea unei solutii de detergent imediat dupé fiecare procedurd, pentru a dizolva si inldtura contaminantii organici si reziduurile
proteice, este esentiald pentru ingrijirea si intretinerea fibroscopului, pentru a asigura controlul infectiilor si functionalitatea.

/N PRECAUTIE

INAINTE DE SCUFUNDARE:

(a) Capacul ,rosu” de ventilare (OF-C5) trebuie SCOS.

(b) Capacul de scufundare (BS-B1) sau sursa de lumind
miniaturald (BS-LL1) sau cablul de ghidaj pentru lumina
(BS-LC1) trebuie sé& fie atasate in mod stabil la mufa
pentru sursa de lumind a fibroscopului.

In cazul ultimelor doud, aveti grijé s fie indeplinite urmétoarele

conditii:

— BS-LL1 este oprita.
— BS-LC1 este deconectat de la sursa de lumina.

— Capacul locasului bateriei de pe BS-LL1 este atasat in
mod stabil.

e 3) Scufundati fibroscopul in solutie de detergent. Dupa ce scoateti valva
de control al suctiunii (OF-B53) si garnitura orificiului de intrare
(OF-B190), spalati bine (dar cu blandete) intreaga suprafatd
a fibroscopului si a componentelor sale. Curdtati prin periere toate
componentele demontabile. Asigurati-va cd zonele adancite sunt
curatate prin periere, utilizand periile furnizate sau perii de curatare
cu eficientd similara.
4) Lasati toate componentele sd se inmoaie in solutia de curdtare pe
perioada de timp recomandata de producitorul solutiei de detergent.
5) Asigurati-va ca zonele adancite, precum deschiderile canalelor, cilindrii

Figura 4.8

valvelor etc. sunt curdtate prin periere, utilizand periile furnizate sau
perii de curatare cu eficientd similara.
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/\ PRECAUTIE

NU supuneti tubul de insertie la compresiuni sau indoiri puternice. NU utilizati niciun fel de materiale abrazive. Aveti grijd s& nu avariati
lentilele distale.

6) Pentru curdtarea prin periere mecanica a intregului sistem de suctiune sunt furnizate diverse perii speciale. Curatati prin periere canalul pentru
instrumente in intregime: ori de cate ori este posibil, intregul fibroscop trebuie scufundat in solutie de detergent pe durata ramasa pentru procedura
de curdtare.

/N PRECAUTIE

1. Se recomandé in mod insistent s& se utilizeze numai perii de curatare PENTAX specificate in IDU pe care le emitem pentru curétarea
fibroscoapelor PENTAX.

2. Periile de curatare PENTAX au fost special construite pentru curétarea diferitelor sisteme PENTAX de canale interne si valve/porturi/
cilindri. Au fost efectuate studii de validare, care sustin utilizarea periilor si a adaptoarelor pentru curdtare de la PENTAX Medical
pentru curétarea fibroscoapelor PENTAX Medical, conform instructiunilor de reprocesare manuald emise de PENTAX Medical.

3. De-a lungul anilor, s-a constatat ca periile/dispozitivele de curatare provenite de la alfi fabricanti pot deteriora endoscoapele PENTAX
si/sau crea necesitatea unor operatiuni suplimentare de reparatii, intrucét unele dispozitive de curatare pot rdmane blocate
(,intepenite”) in interiorul diverselor lumene ale fibroscoapelor PENTAX Medical. Probabilitatea de deteriorare a fibroscopului sau
a aparitiei necesitétii de reparatii creste in cazul in care dispozitivul de curdtare NU are un varf protector (sau contine o suprafaté cu
muchii ascutite), daca axul séu flexibil este fabricat dintr-un material plastic DE SLABA CALITATE, care NU este suficient de ferm
pentru a permite avansarea cu usurinta a accesoriilor si/sau dacd NU este respectata secventa si/sau directia corespunzétoare de
curatare a canalelor, conform descrierii date in instructiunile de utilizare PENTAX.

4. Periile de curétare trebuie introduse intotdeauna conform descrierii din IDU pentru reprocesare/intretinere PENTAX Medical.

5. Periile/dispozitivele de curatare, in special cele prevazute cu tije metalice flexibile spiralate, NU trebuie introduse in orificiile distale de
iesire/in deschiderile canalelor. Procedénd astfel, fibroscoapele pot fi deteriorate.

) o 5 a) Utilizand peria scurtd de curdtare furnizatd, introduceti-o in
Nu introduceti niciodata peria in directie opusa, pentru L. . . . . A .
deschizétura racordului de suctiune si avansati-o incet pana cand peria

iese in cilindrul de suctiune.

CS6015ST o)

Apoi, retrageti cu griji peria. Indepartati reziduurile prin periere,
frecand cu peria acest canal de cel putin 3 ori SAU pana céand este in
mod vizibil curat.

b) Apoi, introduceti peria scurtd de curdtare in deschizitura de la baza
suctiunii (cilindru) de pe corpul de control si avansati incet pana cand
se simte o rezistenta (aproximativ 12 cm).

Nu fortati in mod excesiv.
Apoi, retrageti cu grijd peria. Periati acest canal de cel putin 3 ori SAU

pana la obtinerea unei curatari vizibile.

. ¢) Introduceti peria lungd de curdtare in orificiul de intrare al canalului
Figura 4.9 pentru instrumente si avansati cu grijd pand cand aceasta iese prin
varful distal al fibroscopului. Curatati reziduurile de pe perie, apoi
retrageti peria cu grija.

Periati acest canal de cel putin 3 ori SAU pana la obtinerea unei curatari
vizibile.

- 37 -



e d)

Utilizand peria de curdtare speciala pentru cilindrul de suctiune
(CS-C3S), curatati prin frecare suprafetele din interiorul cilindrului
de suctiune de pe capul de control.

/\ AVERTIZARE

Nu uitati s& inspectati baza cilindrului de suctiune de pe corpul
de control, pentru a detecta orice reziduuri.

Figura 4.10

Valva de control
al suctiunii Adaptor pentru curatare

e)

Curatati prin periere toate suprafetele expuse ale componentelor
demontabile. Manevrati valva de control al suctiunii in timp ce periati si

introduceti o perie prin deschizatura garniturii orificiului de intrare.

NOTA

Perierea tuturor canalelor interne nu inlocuieste expunerea
acestora la o solutie de detergent corespunzétoare. Curétarea
manuald prin periere completeazd si amplifica eficacitatea
curatarii cu ajutorul agentilor chimici (solutie de detergent).

Figura 4.11

Instalati adaptorul pentru curatare (OF-B103) si garnitura orificiului de
intrare conform ilustratiei.

Canal Adaptoare/componente care trebuie atasate Seringa Detergent Apa de clatire

Canal pentru instrumente

Adaptor pentru curétare (OF-B103)

20 ml 20 ml 30 ml sau mai mult

Garnitura orificiului de intrare (OF-B190)
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o 8) Garnitura orificiului de intrare trebuie sa fie fixatd. O seringa de 20 ml
poate fi atasatd la racordul de suctiune. Trebuie sa injectati o solutie
proaspata de detergent (20 ml) in intregul canal pentru suctiune/
instrumente, pand cand aceasta iese prin capatul distal al fibroscopului.
Verificati si asigurati-va ca solutia de detergent iese prin deschiderea
distala a canalului pentru instrumente. Dupa ce se confirmd curgerea

adecvata, garnitura orificiului de intrare, adaptorul si seringa trebuie sa
fie indepartate. Daca solutia de detergent este lasatd sa vina in contact
cu suprafetele interne ale canalului pe timpul de expunere recomandat,

solutia de detergent ar trebui sa dizolve si/sau sa disloce eventualele

reziduuri ramase in interiorul acestor zone interne.

Figura 4.12

9)

in timp ce fibroscopul este complet scufundat, manevrati valva de control al suctiunii si injectati solutie de detergent cu ajutorul seringii in/prin
componentele detasabile ale fibroscopului. De asemenea, injectati solutie de detergent prin garnitura orificiului de intrare in timpul imersiunii. in
acest fel, veti indeparta bulele de aer captive care ar putea impiedica contactul solutiei cu suprafetele componentelor si veti asigura o mai bund
expunere a suprafetelor la detergent.

/\ AVERTIZARE

Solutia de detergent trebuie s& raméana in contact cu TOATE canalele interne si cu suprafetele externe ale fibroscopului pe perioada de
timp recomandata de producéatorul detergentului.

10) inainte de clatire, purjati cu aer toate canalele interne (folosind o seringi) pentru a elimina solutia de detergent rimasi din fiecare canal.

/\ AVERTIZARE

Este important ca TOATE canalele interne, suprafetele externe ale fibroscopului si componentele sa fie clatite intens cu apd curata,
pentru a inlatura cantitatile ramase de solutie de detergent.

11

) Folosind apa curata, scufundati intregul fibroscop precum si toate componentele detasate si clatiti bine toate articolele.

12) Avand adaptorul de curatare inca atasat la fibroscop, spalati cu apa curata toate canalele care anterior au fost purjate cu aer, folosind cel putin 30 ml

de apa curata. Toate canalele interne trebuie clatite intens, pentru a inlatura detergentul si reziduurile rdmase. (Garnitura orificiului de intrare trebuie
sa fie fixatd.)

13) Apa de clatire rimasa 1n canale trebuie purjatd cu aer pentru a preveni diluarea si/sau alterarea agentilor antimicrobieni ce urmeaza sa fie utilizati in

procesele ulterioare de dezinfectare sau sterilizare.

NOTA

Pentru a facilita uscarea, poate fi utilizat alcool etilic sau izopropilic 70-90% de uz medical, urmat de aer comprimat, nu mai mult de
165 kPa.

14) Uscati cu atentie toate suprafetele externe ale fibroscopului cu un tifon moale sau un material aseménator. Nu aplicati tensiune asupra tubului de

insertie de pe fibroscop in timpul uscarii, intrucat aceasta actiune ar putea intinde in mod excesiv mansonul extern al sectiunii de indoire. Uscati
lentila obiectivului si lentila ocularului cu ajutorul unui aplicator cu varf de bumbac.

/\ AVERTIZARE

Inainte de dezinfectare sau sterilizare, este imperios necesar ca orice solutii utilizate anterior in procesul de curétare sé fie indepértate
printr-o clétire atenta, iar dispozitivele sa fie uscate. Neindeplinirea acestei conditii poate conduce la o dezinfectare sau o sterilizare
ineficienta sau incompleta.

NOTA

Toate componentele detasabile a fibroscopului PENTAX si accesoriile autoclavabile pot fi curdfate cu ultrasunete, in plus fatd de
curétarea manuala. Inainte de sterilizarea cu abur, fiecare components trebuie mai intai curétatd manual si apoi supusa curétérii cu
ultrasunete. Nu supuneti niciodaté fibroscopul la metode de curétare ultrasonice, cu utilizarea de ultrasunete de inalté frecventa.
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4-4. Curatarea accesoriilor

NOTA

Nu toti producdtorii de reprocesoare automate pentru endoscop (RAE)/spélatoare-dezinfectoare (SD) ofera caracteristici specifice si
furnizeaza instructiuni precise pentru reprocesarea tuturor componentelor detasabile ale endoscopului, care sunt esentiale pentru
operarea eficientd si in conditii de siguranta a endoscoapelor flexibile. Prin urmare, in cazul in care instructiunile emise de producétorul
RAE/SD nu se refera in mod specific la reprocesarea vreunei anumite componente a endoscopului (valva de control al suctiunii, garnitura
orificiului de intrare etc.) cu ajutorul RAE/SD, aceste componente vor fi reprocesate manual dupd cum este descris in instructiunile/
etichetele PENTAX. Inainte de utilizare, verificati caracteristicile specifice de la fiecare producétor al RAE/SD, cu privire la reprocesarea
componentelor individuale ale endoscopului.

1)

2)

3)

4)

5)

Instrumentele accesorii endoscopice reutilizabile (EAI), precum forcepsul pentru biopsie si componentele detasabile ale fibroscopului (precum
valva de control al suctiunii) trebuie sa fie curdtate imediat dupa fiecare utilizare deoarece sangele uscat, mucusul si alte resturi pot deteriora
fibroscopul, pot face ca mecanismul sa devina inoperabil, sau pot influenta capacitatea utilizatorului de a reprocesa dispozitivul sau componenta.
Puneti IAE si/sau componentele intr-un bazin cu solutie de detergent proaspata, respectand perioada de timp recomandatd de producitorul
detergentului, avand grija sa nu infasurati prea strans sau sa rasuciti tija flexibila.

Curatati manerul si tija flexibila stergandu-le usor cu un tifon moale sau cu un material asemanator. Falcile de biopsie si zona axului pivotant trebuie
curdtate cu atentie si cu blandete, folosind o perie moale. Componentele detasabile precum valva pentru aer/apa, valva de suctiune trebuie sa fie
manevrate, iar solutia de detergent trebuie sa fie injectata direct in/pe suprafetele respective.

Clatiti toate urmele de detergent ramase pe forceps prin scufundarea in totalitate a forcepsului in apa curatd si prin manevrarea mecanismului
manerului si cupei. in mod similar, suprafetele componentelor si curatati-le prin periere.

Dupa aceea, se recomanda curatarea ultrasonica a forcepsului si accesoriilor similare, cu respectarea instructiunilor producatorului si a parametrilor
de mai jos. Componentele foarte murdare si/sau cele care sunt dificil de curatat manual cum sunt mecanismele valvelor, garniturile pentru orificiile
de intrare etc. trebuie sa fie curdtate prin metode ultrasonice inainte de dezinfectarea de nivel inalt sau sterilizarea ulterioara.

Gama de frecventa: 44 kHz + 6%

Durata: 5 minute

NU utilizati solutii caustice sau abrazive in dispozitivul de curéatare cu ultrasunete.

NOTA

Intreaga cantitate de detergent trebuie inléturata din mecanismul interior al forcepsului si din componentele individuale ale fibroscopului.
Orice urma de detergent care raméne dupd evaporarea apei poate cauza cresterea frictiunii, ceea ce poate altera functionarea
mecanismului. Detergentul care raméne dupd evaporarea apei poate cauza cresterea frictiunii, ce poate face mecanismul inoperabil.

NOTA
Este imperios necesar ca operatiunea de curédtare cu ultrasunete a forcepsului de biopsie, a altor IAE si altor componente sé fie facuta
INAINTE de sterilizarea cu abur. Numai acele accesorii PENTAX identificate prin manerul de culoare roz, etichetate ca fiind autoclavabile
sau identificate in acest sens pe pagina 42 pot fi supuse sterilizarii cu abur.

6) Dupa curatare si clatire insistentd, IAE si componentele trebuie uscate cu atentie utilizdnd un tifon moale sau un material asemanator. Evitati

infasurarea prea stransa si rasucirea si nu tensionati tija flexibild a forcepsului sau IAE-urile similare.

NOTA
Alte accesorii reutilizabile PENTAX (adaptoare de curétare a canalului, perii de curdfare, piesa bucald etc.) care nu au fost anterior
identificate in mod specific trebuie sa fie curatate in acelasi fel ca mai sus. Metodele de curétare ultrasonica sunt recomandate pentru
acele accesorii la care intregi suprafete sunt inaccesibile curétéarii manuale.
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4-5. Dezinfectarea de nivel inalt

fnainte de a incerca orice dezinfectare a fibroscopului, trebuie si fi fost efectuati procedura de curitare completd, descrisa la sectiunile respective din
prezentele instructiuni de utilizare. Inainte de dezinfectarea de nivel inalt, utilizatorul final trebuie sa confirme prezenta concentratiei minime eficiente
(CME) a dezinfectantului reutilizat, conform instructiunilor producatorului.

/\ AVERTIZARE: (pentru S.U.A. sau alte tari in care se aplica reglementarile FDA)

Este extrem de important ca dispozitivele semi-critice, incluzand majoritatea endoscoapelor flexibile, sé fie reprocesate cel putin printr-un
proces de dezinfectare de nivel inalt, utilizdnd un agent de sterilizare lichid, comercializat in conditii legale ca dezinfectant de nivel inalt.
Pentru reprocesarea produselor PENTAX trebuie utilizate numai dispozitive/sisteme de reprocesare automatd a endoscopului,
comercializate legal, ale céror caracteristici specifice au fost validate de catre producatorii RAE si agenti anti-microbieni omologati, care au
fost testati si gasiti compatibili cu materialele utilizate in componenta endoscoapelor PENTAX. Endoscoapele sunt dispozitive semi-critice
care necesitd cel putin un proces de dezinfectare de nivel inalt. Utilizati numai solutii comercializate legal si/sau aparate de reprocesare
automata a endoscopului sau aparate de spélare si dezinfectare ai céror producétori au efectuat teste de validare cu produse PENTAX
(in mod specific pentru numérul de model al endoscopului PENTAX). O lista cu solutiile/sistemele comercializate legal despre care s-a
determinat ca sunt compatibile cu produsele originale PENTAX Medical este disponibila la unitatea locald de service PENTAX Medical.

1) Inainte de scufundarea complet in orice solutie de dezinfectare, fibroscoapele PENTAX trebuie testate pentru a detecta orice pierdere a integrititii
din punct de vedere al etanseitatii la apa, folosind testerele de etanseitate fabricate de PENTAX. Pentru detalii specifice despre procedurile de
detectare a neetangeitatilor, recomandate de PENTAX, va rugdm sd consultati instructiunile furnizate Tmpreund cu testerele de etanseitate
PENTAX.

. . . . Spal
Canal Adaptoare/componente care trebuie atasate Seringa Dezinfectant | Apa de clatire p:llca(:(e)lcu
Canal pentru Adaptor pentru curatare (OF-B103) ol oml 30 ml salu mai o
instrumente Garnitura orificiului de intrare (OF-B190) mult
/\ PRECAUTIE
INAINTE DE SCUFUNDARE:
(a) Capacul ,rosu” de ventilare (OF-C5) trebuie SCOS.
(b) Capacul de scufundare (BS-B1) sau sursa de lumind
miniaturald (BS-LL1) sau cablul de ghidaj pentru lumina
(BS-LC1) trebuie sé& fie atasate in mod stabil la mufa
pentru sursa de lumind a fibroscopului.
Figura 4.13 In cazul ultimelor doud, aveti grijd s& fie indeplinite
urmétoarele conditii:
@ BS-B1 — BS-LL1 este oprita.
— BS-LC1 este deconectat de la sursa de lumina.
7_ Mufa pentru sursa de — Capacul locasului bateriei de pe BS-LL1 este atasat in
= mod stabil.
Figura 4.14
—————=e 2) Adaptorul pentru curdtare (OF-B103) precum si garnitura orificiului de
intrare (OF-B190) trebuie sa fie deja instalate, dupa cum este ilustrat.
Figura 4.15
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- e3)

Racordul de suctiune aflat pe corpul de control este dotat cu un fiting
luer slip standard, la care poate fi atasata o seringa (sau alt dispozitiv).
Cu ajutorului unei seringi de 20 ml, introduceti sau aspirati 20 ml de
solutie proaspatd de dezinfectare (sau reutilizata, dar cu actiune
eficientd) prin intregul sistem de suctiune/canal al instrumentului.
Garnitura orificiului de intrare (OF-B190) trebuie sa fie fixata in timpul
procesului de spalare.

Figura 4.16

/\ AVERTIZARE

Evitati introducerea de aer in cursul acestui proces si confirmati
faptul ca nu ies bule de aer prin capatul distal al fibroscopului
(sau prin racordul de suctiune, dacé se utilizeaza aspiratia).
Prezenta bulelor de aer poate preveni contactul dezinfectantului
cu suprafetele canalului.

4) Dupa ce atat fibroscopul, in intregime, dar si valva de control al suctiunii detasata sunt scufundate, iar sistemul canalului de suctiune/canalului

pentru instrumente este umplut cu dezinfectant, OF-B103, seringa si garnitura orificiului de intrare trebuie sa fie indepartate. Indepartarea de pe

fibroscop a partilor componente si a adaptoarelor de curatare va elimina riscul ca suprafetele imbinarilor sa nu fie expuse la solutia dezinfectanta.

/\ AVERTIZARE

recomandaté de producétorul solutiei.

Este imperios necesar ca TOATE suprafetele interne ale canalului s& ving in contact cu solutia dezinfectantd pe durata de timp

R

</ S

Asigurati-va ca dezinfectati
pe intreaga durata corecta!

5)

Figura 4.17

6)

7)

8)

Figura 4.18

in timp ce endoscopul este complet scufundat, manevrati valva de
control al suctiunii si injectati dezinfectant cu ajutorul seringii in/prin
componentele detasabile ale fibroscopului. De asemenea, injectati
solutie de dezinfectant prin garnitura orificiului de intrare in timpul
imersiunii. in acest fel, veti indeparta bulele de aer captive care ar putea
impiedica contactul solutiei cu suprafetele componentelor si veti
asigura omai bund expunere a suprafetelor la germicid. Partile
componente ale fibroscopului, inclusiv toate valvele, trebuie sa ramana
in contact cu solutia dezinfectanta pe perioada de timp recomandata de
producatorul solutiei.

Dupa ce fibroscopul si partile sale componente au venit in contact cu
solutia dezinfectanta pentru o perioada corespunzatoare de timp, atasati
OF-B103 si garnitura orificiului de intrare §i pompati aer in sistemul
canalului de suctiune/pentru instrumente pentru apurja cantitatile
ramase de solutie dezinfectantd, apoi scoateti fibroscopul si
componentele sale din solutie. Clatiti bine intregul fibroscop si toate
componentele sale cu apa sterila.

Reinstalati valva de control al suctiunii reprocesata anterior si garnitura
orificiului de intrare. Clatiti bine toate suprafetele exterioare ale
fibroscopului care au venit in contact cu solutia dezinfectanta.

Atagati fibroscopul la o sursd externa de suctiune si aspirati apa sterild
(30 ml sau mai mult) prin canalul fibroscopului. Apoi, aspirati aer prin
canal pentru a evacua apa reziduala. Uscati bine.

/N PRECAUTIE

Clétiti in mod adecvat toate canalele interne si suprafetele fibroscopului cu apé sterild, pentru a inlatura solutia de dezinfectant rdmasa.
Clétirea insuficientd poate conduce la inflamarea mucoasei din cauza expunerii la solutia de dezinfectant reziduala.
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NOTA

In mod ideal, toate operatiunile finale de clétire trebuie efectuate folosind apé sterild sau ap4 lipsité de bacterii, a cérei calitate microbiané
a fost confirmata prin monitorizare. Dupd clatirea cu apd, introduceti alcool etilic sau izopropilic 70-90%, de uz medical, prin toate
canalele, apoi aer comprimat, la presiuni mai mici de 165 kPa pentru a facilita uscarea. Pentru spélarea/cléatirea cu alcool si uscarea cu
aer sub presiune trebuie utilizate adaptoarele pentru curétarea canalelor.

Suprafetele exterioare ale fibroscoapelor pot fi uscate si prin stergere usoaréd cu un tifon steril sau o bucata de material textil férd scame,
imbibate cu alcool. Indiferent de tipul de germicid chimic lichid si/sau de calitatea apei utilizate pentru clatire, pentru a evita colonizarea cu
bacterii si/sau infectiile asociate cu microorganisme acvatice este esentiald uscarea endoscopului printr-o curétare finald cu alcool,
urmatd de aer sub presiune. Aparitia unor asemenea infectii este mai probabild in cazul utilizérii de endoscoape umede/contaminate la
pacienti cu sistem imunitar sldbit sau suprimat sau in cazul in care aceste dispozitive sunt utilizate in zone anatomice considerate sterile
si/sau susceptibile la aceste organisme.

LENTILA OCULARULUI
Ghidaj pentru
lumina

— 9)

Uscati cu atentie toate suprafetele externe ale fibroscopului cu un tifon
moale sau un material asemanator. Nu aplicati tensiune asupra tubului
de insertie 1n timpul uscarii, intrucat aceastd actiune ar putea intinde in
mod excesiv mangonul extern al sectiunii de indoire. Uscati lentila
ocularului si lentila obiectivului cu ajutorul unui aplicator cu varf de

bumbac.
/N AVERTIZARE
LENTILA OBIECTIVULUI In cazul in care fibroscopul urmeazé s& fie depozitat dupé
reprocesare, indepdrtafi valvele, componentele detasabile etc.
Figura 4.19 Toate canalele trebuie s fie in stare complet uscata inainte de

depozitare.

/\ AVERTIZARE: (pentru S.U.A. sau alte téri in care se aplica reglementarile FDA)

Este extrem de important ca endoscoapele flexibile si alte dispozitive semi-critice sé fie reprocesate cel putin printr-un proces de
dezinfectare de nivel inalt, utilizdnd un agent de sterilizare/dezinfectare comercializat in conditii legale. Impreund cu produsele PENTAX
trebuie utilizate numai dispozitive/sisteme de reprocesare automatd a endoscopului, comercializate legal, ale caror caracteristici
specifice au fost validate de catre producétorii RAE/SD si/sau agenti anti-microbieni care au fost testati si gasiti compatibili de catre
PENTAX Medical.

Endoscoapele sunt dispozitive semi-critice care necesitd cel putin un proces de dezinfectare de nivel inalt. Ulilizati numai solutii
comercializate legal si/sau aparate de reprocesare automatd a endoscopului sau aparate de spélare si dezinfectare ai caror producétori
au efectuat teste de validare cu produse PENTAX Medical (in mod specific pentru numérul de model al fibroscopului PENTAX Medical).
O lista cu solutiile/sistemele comercializate legal despre care s-a determinat ¢& sunt compatibile cu produsele originale PENTAX Medical
este disponibild la unitatea locala de service PENTAX Medical.
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4

-6. Dezinfectarea accesoriilor

/\ AVERTIZARE

Ghidurile actuale privind controlul infectiilor prevad ca forcepsurile de biopsie si instrumentele accesorii endoscopice similare (EAI) care
patrund in tesuturi sterile sau in sistemul vascular sau care trec de bariera unei mucoase sé fie sterilizate inainte de fiecare utilizare la
pacient.

Pentru accesoriile endoscopice care vin in contact cu pacientul, urmati instructiunile specifice si detaliate de reprocesare furnizate
impreuna cu fiecare produs.

NOTA

Nu toti producdtorii de reprocesoare automate pentru endoscop (RAE)/spélatoare-dezinfectoare (SD) ofera caracteristici specifice si
furnizeaza instructiuni precise pentru reprocesarea tuturor componentelor detasabile ale endoscopului, care sunt esentiale pentru
operarea eficientd si in conditii de siguranta a endoscoapelor flexibile. Prin urmare, in cazul in care instructiunile emise de producétorul
RAE/SD nu se refera in mod specific la reprocesarea vreunei anumite componente a endoscopului (valva de control al suctiunii, garnitura
orificiului de intrare etc.) cu ajutorul RAE/SD, aceste componente vor fi reprocesate manual dupd cum este descris in instructiunile/
etichetele PENTAX. Inainte de utilizare, verificati caracteristicile specifice de la fiecare producétor al RAE/SD, cu privire la reprocesarea
componentelor individuale ale endoscopului.

Inainte de a incerca orice dezinfectare a accesoriilor cum sunt piesa bucald, valva de control al suctiunii, periile de curatare etc. trebuie sa fi fost

efectuata procedura de curatare completd a accesoriilor, descrisd la sectiunile respective din aceste IDU. Procedura de curatare completd, descrisa la

sectiunile respective din aceste IDU, trebuie si fie incheiatd. Componentele care prezintd o incarcare puternica cu impuritti, precum mecanismele

valvelor, garniturile orificiilor de intrare etc., trebuie sa fie curatate cu ultrasunete inainte de a trece la dezinfectarea de nivel nalt.

)
2)

3)
4
5)

Accesoriul trebuie scufundat complet in solutie dezinfectanta.

Suprafetele accesoriului trebuie sa ramana in contact cu solutia dezinfectantd pe durata de timp recomandata de producatorul solutiei si acceptata de
utilizator ca fiind corespunzatoare. Pentru a asigura un contact mai bun, manevrati mecanismul valvei in timpul injectarii dezinfectantului in/pe
suprafete.

Dupa ce a stat in contact cu solutia dezinfectanta pe durata de timp recomandati, scoateti-o din solutie.

Clatiti toate resturile de solutie dezinfectanta de pe accesoriu prin scufundare in apa sterila.

Dupa clatire insistenta, accesoriile trebuie uscate cu atentie utilizand un tifon moale sau un material asemanator. Pentru a facilita uscarea, puteti
utiliza aer comprimat.

NOTA

In mod ideal, toate operatiunile finale de clétire trebuie efectuate folosind apé sterilé sau ap4 lipsité de bacterii, a cérei calitate microbiané
a fost confirmaté prin monitorizare. Dupé clatirea cu apd trebuie introdusa o solutie de alcool etilic sau izopropilic 70-90% de uz medical
prin lumenele endoscoapelor endoscopice, precum si ale oricdror componente detasabile ale fibroscopului, incluzénd mecanismele
valvelor, urmaté de aer comprimat la presiuni mai mici de 165 kPa, pentru a facilita uscarea. Suprafetele exterioare ale endoscoapelor si
componentelor pot fi uscate prin stergere usoard cu un tifon steril sau cu o bucata de material textil care nu las§ scame, imbibate cu
alcool.
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4-7. Sterilizarea si aerarea

Inainte de a incerca orice sterilizare a fibroscopului, trebuie si efectuati procedura de curdtare completd, descrisa la sectiunile respective din aceste IDU.

/N PRECAUTIE

+ Nu supuneti NICIODATA fibroscopul unei sterilizéri cu abur si nici nu-I supuneti la metode de curétare ultrasonice!
+ Inainte de sterilizarea cu oxid de etilena (ETO) gazos, bateria trebuie detasaté de la sursele de lumin& (BS-LL1).

A) Sterilizare cu oxid de etilena gazos

Aceste fibroscoape pot fi supuse sterilizarii cu oxid de etilend (ETO) gazos, in conditiile respectdrii instructiunilor speciale de mai jos, diferite fatd de
cele pentru alte endoscoape, pentru a asigura performanta corespunzatoare a endoscopului. Respectati instructiunile furnizate de producatorul
dispozitivului de sterilizare si utilizati intotdeauna un indicator biologic.

e 1) Fibroscopul trebuie mai intai s fi fost curdtat cu atentie si uscat bine,
conform instructiunilor din aceste IDU, si fiecare dintre partile

componente (valva de control al suctiunii, garniturile orificiului de
intrare etc.) trebuie indepartate in prealabil.

/\ AVERTIZARE

Neindeplinirea cerintei de ausca toate suprafetele poate
conduce la o sterilizare ineficientd sau incompletd. Umezeala
poate impiedica contactul gazului ETO cu suprafetele efectiv
contaminate.

/\ PRECAUTIE

Inainte de aplasa aceste fibroscoape intr-un dispozitiv de
sterilizare cu gaz sau intr-o camera de aerare:

Capacul ,rosu” de ventilare a gazului de sterilizare ETO
TREBUIE sa fie FIXAT in mod stabil, iar capacul de scufundare
(BS-B1) trebuie s& fie DETASAT. Aceste instructiuni reprezinta
opusul celor pentru scufundare.

2) Pentru sterilizarea cu oxid de etilena gazos sunt propusi urmatorii

parametri:
Temperatura: 55°C
Umiditate relativa: 50% umiditate relativa
Figura 4.21 Concentratia OE: 600-650 mg/1
Timp de expunere la gaz: 5 ore
Aerare: 12 ore la 55 °C
/\ PRECAUTIE

Aerati in mod adecvat fibroscopul pentru a elimina orice urme
de oxid de etilena. Aerarea insuficientd poate dauna
organismului uman.

3) Camera de aerare: pentru a scurta timpul de aerare, la 12 ore, puteti
Figura 4.22 utiliza o camerd de aerare cu conditia ca temperatura s nu depdseasci
55°C.
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B) Alte metode de sterilizare

Pentru reprocesarea dispozitivelor medicale sunt disponibile si alte tipuri de sisteme/procese de curatare, dezinfectie si/sau sterilizare. Cu toate
acestea, din cauza constructiei sensibile la céldurd si/sau a anumitor materiale biocompatibile utilizate la constructia fibroscoapelor flexibile, unele
dintre aceste sisteme/procese/solutii disponibile pe piata pot avea efecte ddunatoare asupra fibroscoapelor flexibile.

astfel de sisteme/solutii de reprocesare, inainte de utilizarea lor pentru oricare dintre produsele PENTAX. Inainte de utilizarea altor metode,
confirmati caracteristicile specifice ale oricarui proces de sterilizare si asigurati-vd cd producdtorul acestor procese a efectuat studiile
microbiologice de validare care sustin caracteristicile sterilizarii pentru respectivele fibroscoape flexibile.
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4-8. Sterilizarea accesoriilor

/\ AVERTIZARE

Ghidurile actuale privind controlul infectiilor solicitd ca forcepsurile de biopsie si IAE similare care patrund in tesuturi indemne, in sistemul
vascular sau care trec bariera unei mucoase sa fie sterilizate inainte de fiecare utilizare la pacient.

Pentru accesoriile endoscopice sau componentele fibroscopului care vin in contact cu pacientul, urmati instructiunile specifice si detaliate
de reprocesare furnizate impreuna cu fiecare produs.

/N PRECAUTIE

Nu toti producétorii de reprocesoare automate pentru endoscop (RAE)/spélétoare-dezinfectoare (SD) fac afirmatii specifice si furnizeaza
instructiuni precise pentru reprocesarea tuturor componentelor detasabile ale endoscopului, care sunt esentiale pentru functionarea
eficientd si in conditii de siguranté a endoscoapelor flexibile. Prin urmare, in cazul in care instructiunile emise de producétorul RAE nu se
referd in mod specific la reprocesarea vreunei anumite componente a endoscopului (valva de control al suctiunii, garnitura orificiului de
intrare etc.) cu ajutorul RAE, aceste componente vor fi reprocesate manual dupa cum este descris in instructiunile/etichetele PENTAX.
Inainte de utilizare, verificali caracteristicile specifice indicate de fiecare producétor RAE, cu privire la reprocesarea componentelor
individuale ale endoscopului.

Inainte de a incerca orice sterilizare a accesoriilor, trebuie sa fi fost efectuata procedura de curdtare completd, descrisa la sectiunile respective din aceste
IDU. Componentele care prezinta o incércare puternicd cu impuritati, precum mecanismele valvelor, garniturile orificiilor de intrare etc. trebuie sé fie

curdtate cu ultrasunete Tnainte de a trece la sterilizarea ulterioara.

¢ Sterilizare cu GAZ ETO

1) Aceste accesorii pot fi sterilizate cu gaz ETO, in conditiile in care au fost mai intai curdtate corespunzator si uscate bine.
2) Dupa sterilizarea cu gaz ETO este necesara acrarea.

NOTA

Pentru sterilizarea cu oxid de etilend a accesoriilor PENTAX, respectati aceiasi parametri ca si pentru fibroscoapele PENTAX.

« Sterilizare cu abur (autoclavare)

NOTA
Urmatoarele accesorii si componente de endoscop pot fi supuse sterilizarii cu abur:
* Perie de curdtare PENTAX * Forceps PENTAX (cu méaner roz)*
(identificata prin ménerul de culoare roz) « Piesd bucald OF-Z5 PENTAX
* Perie de curatare pentru cilindrul de suctiune PENTAX  « Adaptor PENTAX pentru curétare OF-B103
(identificaté prin manerul de culoare roz) « Ganitura orificiului de intrare OF-B190 PENTAX
+ Valvé de control al suctiunii OF-B140 PENTAX *

In unele tari europene nu este permisa utilizarea dispozitivelor
reutilizabile, prin urmare v& rugédm sa respectati liniile directoare
internationale sau nationale aplicabile.

1) Inainte de sterilizare cu abur, accesoriile, cum sunt forcepsul de biopsie si piesa bucala, trebuie bine curatate prin metode manuale si ultrasonice,
dupa cum este descris la sectiunile respective din aceste IDU.
2) Apoi, sterilizarea cu abur se poate efectua in urmatoarele conditii:

r-—--——"—"-""-""-"—""—""—""—""—""—"—" - - — — — — — — — — — — 7
| Tip de sterilizator: Pre-vacuum |
| Temperatura: 132-135°C |

Durata: 5 minute
L J
/\ PRECAUTIE

Utilizati numai tipul de material de ambalare si configuratia de ambalare recomandate de producétorul sterilizatorului. Utilizati indicatori ai
procesului de incalzire si/sau dispozitive de monitorizare biologica corespunzatoare, conform recomandérilor emise de producétorul
dispozitivului de sterilizare.

NOTA

Parametrii de sterilizare de mai jos sunt valabili numai in cazul in care echipamentul de sterilizare este intretinut si calibrat in mod
corespunzator.
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5. Intretinerea

5-1. Depozitarea dupa utilizare

/\ AVERTIZARE

Respectati indrumdrile de mai jos. Nerespectarea acestora poate conduce la contaminarea fibroscopului cu bacterii sau generarea unui

risc de infectie pentru pacienti si/sau utilizatori.

-- Asigurati-va cd toate accesoriile detasabile, cum sunt valva de control al suctiunii, garnitura orificiului de intrare, adaptorul de curétare
si capacul de scufundare sunt indepartate de pe fibroscop in momentul depozitarii.

- NU depozitati fibroscopul in zone cu umiditate inalté sau cu temperatura inalta.

-- NU depozitati fibroscopul, componentele sale si accesoriile in cutia de transport.

-- Asigurati-va ca fibroscopul, componentele sale si accesoriile sé fie complet lipsite de umiditate inainte de a fi depozitate.

- Inainte de urmétoarea utilizare, fibroscopul, componentele sale si accesoriile, dacé au fost depozitate in mod inadecvat sau pe
o0 perioadd lungéd de timp, trebuie supuse unor procese corespunzétoare de curdfare, de dezinfectare de nivel inalt si/sau de
sterilizare, conform acestor IDU.

/\ PRECAUTIE

Respectati masurile de precautie de mai jos atunci cand depozitati fibroscopul, accesoriile acestuia sau dispozitivul. Nerespectarea

acestor masuri poate conduce la deteriorarea bunurilor.

-- Portiunea de insertie a fibroscopului, cablul de ghidaj pentru lumin& (BS-LC1) si dispozitivele endoscopice trebuie pastrate in pozitie
cat mai dreapta in timpul depozitarii.

-- A se feri de substante chimice, de lumina solara directd sau de razele ultraviolete.

-- Mentineti distante adecvate intre fibroscop, accesoriile acestuia si dispozitive, astfel incat acestea s& NU se loveasca intre ele.

Note

Se recomanda ca fibroscopul sa fie depozitat atarnat in jos, cat mai drept posibil, intr-o incdpere sau incintd bine ventilata, dedicata
depozitarii fibroscoapelor.

1) Dupa reprocesare, endoscopul poate fi reutilizat sau depozitat.

Note

In cazul utilizérii unor proceduri chimico-termice pentru reprocesarea endoscoapelor PENTAX, este necesar ca acestea sé fie ldsate s&
ajungd la temperatura camerei inainte de a fi utilizate si/sau manevrate in continuare.

2) Inainte de reutilizare, asigurati-vi ca endoscopul a fost inspectat corespunzator si pregatit complet pentru urmitoarea proceduri clinica.

3) nainte de deporzitare, asigurati-va ci toate canalele interne, componentele endoscopului, suprafetele endoscopului si accesoriile sunt bine uscate.

4) Poate fi utilizat un aplicator cu varf de bumbac umezit cu solutie de alcool etilic sau izopropilic 70-90% de uz medical pentru a indeparta cu grija
orice film sau impuritate aflate pe suprafetele lentilelor, cum ar fi lentila obiectivului distal.

5) Endoscopul trebuie pastrat agatat intr-o incapere curatd, uscata si bine ventilata, la temperatura camerei. Tubul de insertie si cablul de ghidaj pentru

lumina trebuie agatate si pastrate in pozitie cat mai dreaptd in timpul depozitarii.
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5-2. Returnarea fibroscopului pentru reparatii

Pentru a returna fibroscopul pentru reparatii, urmati instructiunile de mai jos. Pentru detalii suplimentare, contactati unitatea locald de service PENTAX
Medical.

Intotdeauna, supuneti fibroscopul unui proces de curétare si dezinfectare de nivel inalt inainte de a-1 returna pentru reparatii.

/\ AVERTIZARE

Numai personalul calificat de la PENTAX Medical este autorizat pentru a efectua repararea acestui fibroscop. PENTAX Medical NU este
responsabil pentru nicio deteriorare sau vatdmare care se produce ca urmare a incercdrilor de reparatie efectuate de personal non-
PENTAX Medical. Trebuie s& se tind cont de faptul c& PENTAX Medical NU evalueaza piesele, componentele, materialele si/sau
metodele de reparatii non-PENTAX Medical, prin urmare intrebdrile referitoare la compatibilitatea materialelor si/sau functionalitatea
fibroscoapelor PENTAX Medical construite folosind aceste articole, materiale, metode de reparatie/asamblare neautorizate, netestate si
neaprobate trebuie directionate catre unitatea de service apartindnd terfilor si/sau cétre producatorul responsabil pentru reconstructia
dispozitivului.

1) Puneti acest fibroscop in cutia de transport dedicata.

2) in cazul transportului pe calea aerului, aveti grija si fie atasat capacul de ventilare (OF-C5) pentru a preveni deteriorarea fibroscopului.

3) Includeti orice accesoriu PENTAX Medical care este suspectat a fi asociat cu deteriorarea.

4) Contactati unitatea locald de service PENTAX Medical pentru a obtine adresa de expediere si descrieti-ne defectiunile care necesita reparatie,

numele modelului, numarul de serie si numele/numarul de telefon/adresa persoanei de contact.

5-3. Eliminarea

/\ AVERTIZARE

Respectati legile si indrumdrile nationale sau locale pentru eliminarea adecvatéd a consumabilelor. Nerespectarea acestei prevederi
poate crea un risc de contaminare incrucisata sau de infectie.

1) Contactati unitatea locald de service PENTAX Medical pentru eliminarea fibroscopului/fibroscoapelor.

_49 -



5-4. Informatii practice privind ingrijirea si intretinerea

Endoscoapele flexibile au reprezentat, de zeci de ani, un instrument de valoare inestimabild din panoplia celor care stau la dispozitia comunitatii
medicale, pentru diagnosticarea cu succes si tratarea unei game largi de boli ale pacientilor. Poate din cauza longevitatii lor si a schimbarilor progresive
de design aparute de-a lungul anilor, care au condus la simplificarea utilizarii lor, endoscoapele flexibile au fost considerate oarecum banale si in mod
eronat ca nefacand parte dintre dispozitivele medicale de inaltd tehnologie.

De fapt, cu toate ca sunt mai usor de folosit in conditii clinice, endoscoapele flexibile din prezent sunt mai sofisticate ca oricand. Trebuie respectate
instructiunile de reprocesare pentru a va asigura cé endoscoapele pot fi folosite la pacienti, in conditii de sigurantd. Endoscopul trebuie ingrijit si
manipulat cu grija, pentru a preveni avarierea acestuia si pentru a-i prelungi durata de exploatare in conditii de fiabilitate.

Responsabilitatea asigurdrii unei functionari sigure si fiabile a endoscoapelor apartine personalului medical care se ocupd efectiv de endoscoapele
flexibile si de reprocesarea acestora.

Evident, producitorii echipamentelor preiau o parte din aceasta responsabilitate; s-au depus eforturi sustinute pentru a proiecta endoscoape care sa poata
fi reprocesate si intretinute cat mai usor cu putintd. Cu toate acestea, datoritd tipului lor de utilizare si aplicatiilor la care sunt folosite, endoscoapele
flexibile trebuie supuse unor proceduri speciale de curatare, urmata de un proces de dezinfectare si sterilizare dupa fiecare utilizare la pacient.

Pentru a accentua si simplifica lucrurile, desi pentru unii ar putea parea instructiuni complicate de intretinere si reprocesare, PENTAX recomanda in
mod insistent ca utilizatorii sa parcurga sugestiile si sfaturile oferite mai jos, pentru intretinerea si efectuarea operatiunilor de service la endoscoapele
flexibile de la PENTAX.

Aceste informatii, in special cele privind reprocesarea endoscopului, nu trebuie privite ca ,,scurtaturi” si nu sunt destinate sa inlocuiasca procedurile
recomandate de instructiunile complete oferite in sectiunile respective ale instructiunilor de utilizare.

*  Evitati scufundarea endoscopului impreuna cu accesoriile sale (forceps, ace de injectie sau de aspiratie etc.) sau impreuna cu obiecte cu margini
ascutite care ar putea zgaria sau tdia In mod accidental teaca sectiunii de indoire distald. (Indoirea ulterioara, inainte si inapoi, a tecii din cauciuc, ar
putea intinde invelisul de cauciuc in zona zgariatd, pana la aparitia unei sparturi si scurgeri.)

*  Expunerea la o solutie de detergent compatibila este esentiald pentru o buna curatare a tuturor suprafetelor endoscopului. Clatirea si uscarea dupa
curdtare sunt absolut necesare pentru a preveni diluarea agentului de dezinfectare/sterilizare.

*  Nu reutilizati accesoriile de unica folosinta, destinate utilizarii o singura data, la un singur pacient.

*  Nu expuneti endoscopul sau accesoriile la solutii chimice cu actiune durd. Respectati in mod strict timpii de expunere recomandati de producatorii
solutiilor compatibile.

*  Evitati contactul oricarei portiuni flexibile a endoscopului cu orice obiect cu margini ascutite (margini de pat, colturi de masa, scurgeri ale chiuvetei,
accesorii agatate in incintele de depozitare etc.) in orice moment pe durata manipularii, reprocesdrii sau depozitarii endoscopului.

*  Evitati intinderea tecii de cauciuc a sectiunii de indoire de la partea distala a endoscopului. In timpul curatérii mecanice a endoscopului cu ajutorul
unui tifon umezit, nu utilizati o forta excesiva. O miscare usoara de stergere, inainte si inapoi, trebuie sa fie suficienta pentru a indeparta reziduurile
de dimensiuni mari. Scufundarea ulterioara in solutie de detergent va curata reziduurile ramase.

*  Prin natura lor, agentii de dezinfectare si sterilizare sunt substante toxice. Orice urma de solutie trebuie indepartata prin clatire cu atentie si trebuie
efectuata uscarea inainte de fiecare utilizare la pacient.

*  Nu incercati si Indepartati sau sa desurubati acele componente ale endoscopului care nu trebuie indepartate. Parti precum portiunea distald a cuplei
ghidajului pentru lumind si toate elementele de detensionare de pe tubul de insertie sau de pe cablul ombilical sunt esentiale pentru asigurarea
etangeitatii la apa a endoscopului. Indepartarea sau slabirea acestor componente si scufundarea ulterioard pot conduce la patrunderea de lichid in
endoscop.

*  Verificati prezenta oricaror margini ascutite pe toate suprafetele unitatii automatizate de curatare/reprocesare, care ar putea veni in contact cu
endoscopul. Unele unitati pot prezenta filtre si cosuri din plasda de sdrma sau porturi de intrare/iesire, cu margini ascutite, care pot deteriora
endoscopul.

* In cazul utilizarii unor proceduri chimico-termice pentru reprocesarea endoscoapelor PENTAX, este necesar ca acestea sa fie ldsate sd ajungd la
temperatura camerei inainte de a fi utilizate si/sau manevrate in continuare.

*  Nu introduceti bule de aer 1n canalele interne ale endoscopului 1n timpul trecerii solutiilor de curétare si/sau dezinfectare/sterilizare, Intrucat aceste
bule ar putea influenta negativ eficienta procesului de dezinfectare/sterilizare.

*  Nu depozitati endoscopul si accesoriile in cutia pentru transport, intrucdt acest mediu intunecos, umed si neventilat favorizeazd colonizarea
bacteriana, ceea ce creste riscul de contaminare incrucisata.

*  Inainte de fiecare utilizare, verificati starea tuturor accesoriilor.

Nu utilizati accesorii avand tija flexibila rasucitd sau indoita.

Nu utilizati forcepsuri avand falcile nealiniate si/sau acele/varfurile indoite.

Nu utilizati perii de curatare ale céror varfuri distale nu sunt moi sau rotunjite.

Nu utilizati accesorii endoscopice cu sectiuni rigide distale excesiv de lungi sau ale céror diametre exterioare restrictioneaza trecerea prin canalul
pentru instrumente/orificiul de intrare pentru instrumente.

Utilizarea oricaruia dintre accesoriile mentionate mai sus poate provoca avarierea canalului si aparitia necesitatii unor reparatii costisitoare.

*  Este recomandatd verificarea nivelului efectiv de glutaraldehida (cu ajutorul bandeletelor de testare sau prin metode similare) pentru a asigura
potenta glutaraldehidei in obtinerea unei dezinfectari de nivel inalt.
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Compatibilitatea electromagnetica (EMC)

Acest produs, care se conecteaza la o sursa de lumind PENTAX Medical, indeplineste cerintele standardului EMC IEC 60601-1-2: 2007:
Echipamente medicale electrice.

Ghid si declaratia producatorului — emisii electromagnetice
Acest produs este creat pentru a fi utilizat Tn mediul electromagnetic descris mai jos. Clientul sau utilizatorul acestui produs trebuie sa se
asigure ca este utilizat intr-un asemenea mediu.

Test de emisii Conformitate indrumari referitoare la mediul electromagnetic

- Acest produs utilizeaza energia RF doar pentru functiile interne. De aceea emisiile
Emisii RF « . “ . .

Grup 1 sale RF sunt foarte scazute si nu cauzeaza interferente in apropierea
CISPR 11 . . A ¢
echipamentului electronic.

Emisii RF
CISPR 11 Clasa B
Emisii armonice Nu este cazul Acest produs este adecvat pentru utilizare in toate spatiile, inclusiv spatii casnice
IEC 61000-3-2 si cele direct legate la reteaua de alimentare publicd de joasé tensiune care
Fluctuatii de tensiune / alimenteaza cladirile folosite in scopuri casnice.
emisii intermitente Nu este cazul
IEC 61000-3-3




Ghid si declaratia producatorului — emisii electromagnetice
Acest produs este creat pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic descris mai jos. Clientul sau utilizatorul acestui produs trebuie sa se
asigure ca este utilizat intr-un asemenea mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare IEC 60601

Nivel de conformitate

indrumdri referitoare la mediul
electromagnetic

Descarcare
electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV contact
+8 kV aer

6 kV contact
18 kV aer

Pardoselile trebuie sa fie din lemn, beton sau
placi de ceramica. Daca pardoselile sunt
acoperite cu material sintetic, umiditatea
relativa trebuie sa fie minimum 30%.

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/
in rafale

IEC 61000-4-4

+2 KV pentru liniile de
alimentare cu curent
11 kV pentru linii de semnal

12 KV pentru liniile de
alimentare cu curent
11 kV pentru linii de semnal

Calitatea retelei de alimentare cu energie
trebuie sa fie aceea a unui mediu comercial
tipic sau a unui spital.

Supratensiune
IEC 61000-4-5

+1 kV mod diferential
12 kV mod comun

*1 kV mod diferential
12 kV mod comun

Calitatea retelei de alimentare cu energie
trebuie sa fie aceea a unui mediu comercial
tipic sau a unui spital.

Caderi de tensiune,
scurte intreruperi si
variatii de tensiune pe
liniile de intrare in
alimentarea cu
energie electrica

IEC 61000-4-11

<5% UT
(>95% cadere Ur)
pentru 0,5 cicluri

40% Uy
(60% cadere in Ut)
pentru 5 cicluri

70% Ut
(30% cadere in Ut)
pentru 25 cicluri

<5% UT
(>95% cadere Ur)
pentru 5 sec

<56% Ut
(>95% cadere Ug)
pentru 0,5 cicluri

40% Uy
(60% cadere in Ut)
pentru 5 cicluri

70% Ut
(30% cadere in Ut)
pentru 25 cicluri

<5% UT
(>95% cadere Ug)
pentru 5 sec

Calitatea retelei de alimentare cu energie
trebuie sa fie aceea a unui mediu comercial
tipic sau a unui spital. Daca utilizatorul
produsului are nevoie de functionarea continua
in timpul penelor de curent, se recomanda
alimentarea acestui produs de la o sursa de
curent neintreruptibila sau de la o baterie.

Camp magnetic cu
frecventa retelei
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Se recomanda ca acest produs sa fie utilizat
separat de alte dispozitive operate cu curent de
valori mari.

NOTA Uy este tensiune

a c.a. al retelei electrice inainte de aplicarea nivelului de tes

tare.

RF conduséa 3Vrms 3Vims Distanta recomandata de separare:
IEC 61000-4-6 intre 150 kHz si 80 MHz d=12./P

. Distanta recomandata de separare:
RF radiata 3V/m N N .
IEC 61000-4-3 intre 80 MHz §i25GHz [ > V/™ d=1.2./P nire 80 MHz 5i 800 MHz

d=2,3 /P intre 800 MHz i 2,5 GHz

* unde P este valoarea nominala a puterii maxime de iesire la nivelul transmitatorului, exprimata in watt (W), potrivit producatorului
transmitatorului si d este distanta de separare recomandata, ih metri (m).




NOTA:

)

+ La 80 MHz si 800 MHz se utilizeaza banda de frecventa mai inalta.
+ Este posibil ca aceste recomandari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si

reflexia pe structuri, obiecte si oameni.
+ Interferentele se pot produce Tn apropierea echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:

+ Intensitatea cdmpurilor generate de transmitatoarele RF, conform méasuratorilor electromagneticea) trebuie sa fie mai mici decét

nivelurile de conformitate in fiecare banda de frecventé.b)

a) Nivelurile de energie ale cdmpurilor electromagnetice provenite de la emitatoare fixe precum statiile de baza ale
radiotelefoanelor (celulare/fara fir) si aparatelor mobile de comunicatie prin radio, dispozitivele de radioamatori, statiile de
emisie radio AM si FM si statiile de emisie TV, nu pot fi prognozate cu acuratete prin mijloace teoretice. Pentru a evalua mediul
electromagnetic generat de emitatoarele fixe RF, trebuie avuta in vedere efectuarea de masuratori electromagnetice. Daca
nivelul de energie masurat al campului depaseste, la locul de utilizare a acestui produs, nivelul de conformitate RF aplicabil
conform celor de mai sus, acest produs trebuie verificat pentru a vedea daca functioneaza normal. Daca se sesizeaza
o functionare anormald, pot fi necesare masuri aditionale ca de pilda reorientarea sau mutarea acestui produs.

b) Tn plaja de frecventa dintre 150 kHz si 80 MHz, puterile cdmpurilor trebuie sa fie mai mici de 3 V/m.

Distante de separare recomandate intre aparate de comunicatie RF portabile si mobile si acest

produs

EPK-i5000 trebuie folosit intr-un mediu electromagnetic in care turbulentele radiatiilor RF sunt controlate. Clientul sau utilizatorul
EPK-i5000 poate ajuta prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de
comunicatii RF mobile si portabile (transmitatoare) si EPK-i5000 asa cum se recomanda mai jos, conform cu puterea maxima de
emisie a echipamentului de comunicatii.

Puterea de iesire maxima
nominala a transmit&torului

Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului (m)

intre 150 kHz si 80 MHz

intre 80 MHz si 800 MHz

intre 800 MHz si 2,5 GHz

(W) d=12 /P d=12 /P d=23 /P
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Tn cazul transmitétoarelor cu o putere nominald maxima de iesire care nu este mentionata mai sus, distanta de separare recomandata
d in metri (m) se poate determina cu ajutorul unei ecuatii, pornind de la frecventa transmitatorului, unde P este puterea nominala
maxima emisa de transmitator, in wati (W), conform producatorului transmitatorului.

Note:

+ La 80 MHz si 800 MHz se utilizeaza banda de frecventa mai inalta.

+ Este posibil ca aceste recomandari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si
reflexia pe structuri, obiecte si oameni.




Specificatii

Modelul fibroscopului FB-15RBS FB-18RBS
Directia de vizualizare Frontal (0°)
Céamp de vizualizare 100°
Adancimea campului 3 ~50 mm
Dioptrii +3 ~ -8 dptr.
Angulatia varfului Sus 180°

Jos 130° 90°

Diametrul capatului distal rigid 04,8 mm 95,9 mm
Diametrul capatului distal 94,4 mm 35,5 mm
Diametrul tubului de insertie 94,9 mm 26,0 mm
Diametrul maxim al portiunii de insertie *(1) 5,75 mm 6,75 mm
El::ﬁitlrel;lt:l:;n pentru canalul de $1.95 mm 02,55 mm
Lungimea utild a tubului de insertie *(1) 600 mm
Lungime totala 880 mm
Cauterizarea cu laser Disponibil

* Specificatiile pot fi modificate fara notificare prealabild si fara asumarea niciunei obligatii din partea producatorului.
*(1) Nu existd nicio garantie ca un endoscop selectat numai in baza diametrului maxim al portiunii de insertie si a lungimii utile a portiunii de insertie
va fi compatibil in cazul utilizarii asociate.

*(2) Nu existd nicio garantie ca un endoscop selectat numai in baza acestui diametru minim al canalului pentru instrumente va fi compatibil in cazul
utilizdrii asociate.
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3 Paragon Drive

Montvale, NJ 07645-1782

USA

Tel: +1 201 571 2300

Linie gratuita: +1 800 431 5880

Fax: +1 201 391 4189

LCPM: 04/2017/12/35004921

PENTAX Medical Shanghai Co., Ltd.
Room 701, 291 Fumin Road, Shanghai
200031 P. R. China

Tel: +86 216170 1555

Fax: +86 21 6170 1655

PENTAX Medical Singapore Pte. Ltd.
438A Alexandra Road, #08-06

Alexandra Technopark, 119967 Singapore
Tel: +65 6507 9266

Fax: +65 6271 1691

Linia gratuita a serviciului de relatii cu clientii:
400 619 6570 (in China)

1800 2005 968 (in India)

1300 PENTAX (in Australia)

c € 0123
81196

2017.12 6217001 $143 R0O0

Tn interesul obtinerii progresului tehnic, specificatiile pot fi modificate f&ré notificare.

PENTAX

MEDICAL

Excellence in Focus
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