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STORZ Grup finté

KARL STORZ — ENDOSKOPE

1 Grup tinta

Aceste instructiuni de reprocesare sunt destinate personalului cu cunostinte de specialitate in
reprocesarea dispozitivelor medicale.
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2 Informatii generale

2.1 Cititi instructiunile de reprocesare

Nerespectarea instructiunilor de reprocesare poate duce la vatamarea pacientilor, a utilizatorilor sau a
tertilor ori la deteriorarea dispozitivului.

» Cititi cu atentie instructiunile de reprocesare ale dispozitivului si ale componentelor acestuia si
respectati toate indicatiile de siguranta si avertizare incluse in acestea.

2.2 Cititi instructiunile de utilizare privind reprocesarea

Nerespectarea instructiunilor de utilizare privind reprocesarea poate duce la vatamarea pacientilor, a
utilizatorilor sau a tertilor ori la deteriorarea dispozitivului.

» Cititi si respectati instructiunile de utilizare ,,Cleaning, disinfection, care, and sterilization of KARL
STORZ" (numar articol 96216003).

In instructiunile de utilizare privind reprocesarea sunt explicate detaliat procedurile pentru curatare,
dezinfectare si sterilizare.

Instructiunile de utilizare privind reprocesarea pot fi descarcate de la adresa www.karlstorz.com.

2.3 Cititi instructiunile de utilizare ale echipamentului de
reprocesare

Nerespectarea instructiunilor de utilizare poate duce la vatamarea pacientilor, a utilizatorilor sau a
tertilor ori la deteriorarea dispozitivului.

» Cititi cu atentie instructiunile de utilizare ale echipamentului de reprocesare si respectati toate
indicatiile de siguranta si avertizare incluse in acestea.

» Efectuati reprocesarea conform instructiunilor de utilizare ale echipamentului de reprocesare.

2.4 Legi si norme nationale specifice

Suplimentar fatda de documentatia care insoteste dispozitivul, trebuie respectate legile si normele
nationale specifice.

2.5 Informatii suplimentare despre dispozitiv

Informatii generale suplimentare privind dispozitivul pot fi descarcate sau solicitate pe pagina de
internet www.karlstorz.com.

2.6 Declaratie privind indicatiile de avertizare

Pentru evitarea vatamarii persoanelor si a daunelor materiale, trebuie respectate indicatiile de
avertizare si de siguranta din manualul de utilizare. Indicatiile de avertizare descriu urmatoarele niveluri
de pericol.

A AVERTIZARE

AVERTIZARE

Desemneaza un potential pericol. Ignorarea acestuia poate avea drept urmare moartea sau vatamari
grave.

Instructiuni de reprocesare ¢ TIPCAM1 RUBINA 30°, OPAL1 NIR/ICG, 4K 3D e 5
26606BCA_RO_V46.2_02-2023_RI_CE



STORZ e

KARL STORZ — ENDOSKOPE

[ A PRECAUTIE |
ATENTIE

Desemneaza un potential pericol. Ignorarea acestuia poate avea drept urmare vatamari usoare sau
minore.

ATENTIE

PRECAUTIE

Desemneaza o situatie potential daunatoare. Ignorarea acesteia poate duce la deteriorarea
echipamentelor.
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3 Siguranta

3.1 Dispoazitiv nesteril

Dispozitivul nu este livrat in stare sterila. Utilizarea unor dispozitive nesterile constituie un pericol de
infectie pentru pacienti, utilizatori si terti.

» Inainte de prima utilizare si dup4 fiecare utilizare ulterioara, pregatiti dispozitivul conform
instructiunilor de reprocesare.

3.2 Dispozitive contaminate

in cazul operatiunilor care implica dispozitive contaminate, trebuie respectate directivele din domeniul
securitatii persoanelor.

3.3 Manipularea substantelor chimice de prelucrare

Timpii de actionare, concentratia, termenul de valabilitate si spectrul de actiune incorecte ale
substantelor chimice pot determina aparitia unor pericole de infectie pentru pacienti, utilizatori si terti
si pot duce la deteriorarea dispozitivului.

» Respectati instructiunile producatorilor substantelor chimice si spectrul de actiune microbiologica
al substantelor chimice utilizate.

3.4 Boala Creutzfeldt-Jakob

Produsele care intra in contact cu sistemul nervos central pot fi contaminate cu prioni, din cauza
reziduurilor organice. Infectia cu prioni duce la aparitia bolii Creutzfeldt-Jakob.

In cazul diagnostic&rii sau suspectarii bolii Creutzfeldt-Jakob:
» Nu reutilizati produsul.
» Eliminati in mod corespunzator produsul.
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4 Privire de ansamblu asupra proceselor

Pentru dispozitiv au fost autorizate urmatoarele tipuri de reprocesare:
— Reprocesarea cu decontaminare automata
Descrierea detaliata a proceselor este disponibild in capitolele respective din aceste instructiuni.

4.1 Ciclul de pregatire pentru produse standard

Achizitie

&

Decon-
taminarea

\~ Repararea
sau
eliminarea

«
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Materiale pentru reprocesare

5 Materiale pentru reprocesare

Accesoriile de reprocesare utilizate trebuie sa fie curate si functionale.

Accesoriile de reprocesare sunt mentionate mai jos:

Utilizare

Material

Prima tratare la locul de utilizare

Comprese umede, dupa caz, laveta de unica
folosinta

Pregatirea inainte de curatare

Perierea suprafetelor

Perie, numar articol 27652

Curatare si dezinfectare

Cos perforat/tava pentru reprocesare

Cos perforat/tava 39501XTC

Uscare manuald, respectiv uscare ulterioara

Aer comprimat medical din pistol de aer
comprimat, numar articol 27660

Optional: seringa 60 cc

intretinerea

Ambalaj

Ambalaj normat si autorizat

Accesoriile de reprocesare corespunzatoare sunt mentionate Tn urmatorul catalog:
- IGIENA —intretinere, sterilizare, tehnica de depozitare (numér articol 96211004)

Instructiuni de reprocesare ¢ TIPCAM1 RUBINA 30°, OPAL1 NIR/ICG, 4K 3D e
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6 Prima tratare la locul de utilizare

@ Reprocesarea dispozitivului trebuie Tnceputa in decurs de 2 ore de la utilizare, pentru a garanta
eficacitatea procedeelor de reprocesare descrise in instructiunile de reprocesare.

1. Stergeti suprafetele dispozitivului cu o compresa sau cu o laveta de unica folosinta, pentru a
indeparta impuritatile grosiere si urmele de solutii corozive si de medicamente.

2. Spalati suprafetele cu apa rece.

6.1 Transportul la locul de reprocesare

1. Imediat dupa utilizare/tratamentul preliminar, asezati dispozitivul intr-un recipient de transport
adecvat si uscat.
2. Depozitati in siguranta dispozitivul, in vederea transportului la locul de reprocesare.

Instructiuni de reprocesare ¢ TIPCAM1 RUBINA 30°, OPAL1 NIR/ICG, 4K 3D e
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7 Demontarea

» inainte de curatare si dezinfectare, in masura in care este posibil, respectiv conform indicatiilor
din instructiunile de utilizare, dispozitivul trebuie demontat in componentele sale individuale.

7.1 Demontarea conectorului pentru admisia luminii

1. Desurubati adaptorul mare de pe conectorul pentru admisia luminii.

2. Desurubati adaptorul mic de pe conectorul pentru admisia luminii.
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8 Curatare si dezinfectare

Pentru curatarea si dezinfectarea dispozitivului au fost validate si autorizate urmatoarele procedee:
— Curatare automata: dezinfectare termica

8.1 Reprocesarea cu decontaminare automata

8.1.1 Curatarea preliminara

Dispozitivul nu este adecvat pentru tratarea cu ultrasunete.

Asezarea capacului de protectie

» Asezati capacul de protectie pe conector, pentru a proteja contactele conectorului in timpul
curatarii si al dezinfectarii.

8.1.1.1 Perierea suprafetelor

Materiale necesare:

— Perie, numar articol 27652
Curatati cu peria suprafetele produsului, sub jet de apa rece.
Componentele mobile trebuie actionate si periate sub un jet de apa.

Periati suprafetele pana cand nu se mai observa reziduuri.

P Db~

Spalati suprafetele sub jet de apa rece.

8.1.2 Curatarea automata/dezinfectarea termica

Pentru dispozitiv trebuie utilizat un aparat de curatare si dezinfectare pentru dispozitive termostabile.
Aparatul de curatare si dezinfectare trebuie sa corespunda cerintelor standardului ISO 15883.

Trebuie respectat coeficientul Ay al procesului de dezinfectare.
Materiale necesare:

— Carucior culisant adecvat si, dupa caz, suport adecvat de instrumentar.
Selectia trebuie realizatda de comun acord cu producatorul RDG.

— Cos perforat 39501XTC
» Montati dispozitivul in caruciorul culisant si, daca este necesar, montati suportul de instrumentar.

Parametrii pentru procesul automat de curatare si dezinfectare validat de KARL STORZ sunt
specificati in documentul ,Curatarea, dezinfectarea, intretinerea si sterilizarea instrumentelor
KARL STORZ* (numar articol 96216003).

Etape

1. Spalare preliminara

2. Curatare

3. Spalare intermediara

4, Dezinfectare termica

5. Uscare

Instructiuni de reprocesare ¢ TIPCAM1 RUBINA 30°, OPAL1 NIR/ICG, 4K 3D e 12
26606BCA_RO_V46.2_02-2023_RI_CE



S.I'Q‘RZ Curatare si dezinfectare

KARL STORZ — ENDOSKOPE

A AVERTIZARE

Pericol de infectie din cauza lichidelor reziduale!

In cazul in care dispozitivele nu sunt uscate suficient dupé dezinfectare, nu poate fi asigurata
eficienta procedeelor de reprocesare validate.

» Dupa dezinfectare, uscati complet dispozitivele cu aer comprimat sau cu o seringa umpluta
cu aer.

» Verificati daca produsul este uscat si, daca este necesar, uscati suplimentar manual, vezi capitolul
Verificare vizuala [a se vedea 14].

Instructiuni de reprocesare ¢ TIPCAM1 RUBINA 30°, OPAL1 NIR/ICG, 4K 3D e
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9 Verificarea vizuala

1. Indepartati capacul de protectie de la nivelul conectorului.
2. Verificati dispozitivul din urmatoarele puncte de vedere:

— impuritati vizibile

— deteriorari si coroziune

— caracter complet

— grad de uscare

3. in cazul dispozitivelor care prezintd impuritéti vizibile, realizati un nou proces complet de
curatare si dezinfectare.

Separati dispozitivele medicale deteriorate si corodate.
5. Separati dispozitivele medicale incomplete, respectiv componentele lipsa.

Uscati suplimentar manual dispozitivul, daca este necesar.
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10 Durata de viata

Sfarsitul duratei de utilizare a dispozitivului este determinat in mod decisiv de uzura, procedurile de
reprocesare, substantele chimice utilizate si eventualele deteriorari ca urmare a utilizarii.

10.1 Controlul functionarii

in cazul in care dispozitivul nu indeplineste unul dintre punctele mentionate in continuare sau se
constata deficiente, consultati capitolul ,,Intretinere, repunere in functiune, mentenanta si eliminare ca
deseu” din instructiunile de utilizare.

in vederea identificarii limitelor functionale, trebuie s& efectuati urmétoarele verificari:
1. Verificati daca suprafata dispozitivului este intacta din punct de vedere mecanic si nu prezinta
modificari.
2. Verificati daca eticheta este lizibila.
3. Verificati daca dispozitivul este intact din punct de vedere mecanic.

Verificati componentele montate in privinta pozitiei corecte si, daca este cazul, a racordului de
curatare.

5. Verificati mobilitatea tuturor componentelor mobile, dupa caz, la dispozitivele dezmembrabile,
dupa ce au fost asamblate componentele.

Verificati daca au fost atinse pozitiile finale ale elementului de aplicare.
Verificati daca este transmisa imaginea.

Verificati daca se realizeaza transmisia luminii si daca suprafata orificiului de intrare, respectiv
cea a orificiului de iesire a luminii este murdara sau deteriorata.

9. \Verificati si inspectati dispozitivul anual.

Instructiuni de reprocesare ¢ TIPCAM1 RUBINA 30°, OPAL1 NIR/ICG, 4K 3D e 15
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11 Ambalaj

Materialul de ambalare trebuie sa fie intotdeauna adecvat pentru procesul de sterilizare utilizat.
Materiale necesare:

— Materiale de ambalare si sisteme de ambalare standardizate si abrobate pentru dispozitiv
(EN 868 Partea 2 — 10, ISO EN 11607 Partea 1 + 2, DIN 58953)
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12 Sterilizare

Procedeele de sterilizare descrise in continuare au fost validate si autorizate de KARL STORZ pentru
acest dispozitiv medical.

» Selectati procedeul adecvat, cu respectarea reglementérilor locale si de comun acord cu
producatorul dispozitivului.

12.1 Sterilizarea cu abur

in cazul sterilizarii cu abur saturat, sterilizatorul cu abur cu vid fractionat si procesul de sterilizare
trebuie sa indeplineasca cerintele urmatoarelor standarde:

— EN 285 Sterilizatoarele mari cu abur — Cerinte si proceduri de verificare
— DIN EN 13060 Sterilizatoarele mici cu abur
— DIN EN ISO 17665 pentru monitorizarea de rutina
In cadrul validrii, a fost aprobat# utilizarea urmétorului material:
— Tava/container 39501XTC
— Recipient marSafe KLS Martin Group si folie de sterilizare HALYARD H400

» Sterilizati dispozitivul prin procedeul cu vid fractionat (DIN EN ISO 17665) la urmatorii parametri:
134 °C - 137 °C cu un timp de actiune minim de 3 pana la maxim 18 minute

12.2 Peroxid de hidrogen (H202) - ASP STERRAD

Pericol de infectie din cauza sterilizarii insuficiente!

Pentru sterilizarea corespunzatoare a dispozitivelor lubrifiate, este necesara sterilizarea cu abur in vid
fractionat.

» Lubrifierea dispozitivelor este permisa numai in cazul utilizarii metodei de sterilizare cu abur in
vid fractionat.

in cadrul validérii, a fost aprobata utilizarea urmatorului material:
— Folie de sterilizare HALYARD H400
Pentru dispozitiv au fost validate si aprobate de KARL STORZ urmatoarele proceduri STERRAD:
— STERRAD 100S Short Cycle fara Booster
— Tava/container 39501XTC
— STERRAD NX Standard Cycle
— Tavéa/container 39501XTC
— STERRAD 100NX Standard Cycle
— Tava/container 39501XTC

12.3 Peroxid de hidrogen (H202) - STERIS V-PRO

Pericol de infectie din cauza sterilizarii insuficiente!

Pentru sterilizarea corespunzatoare a dispozitivelor lubrifiate, este necesara sterilizarea cu abur in vid
fractionat.

» Lubrifierea dispozitivelor este permisa numai in cazul utilizarii metodei de sterilizare cu abur in
vid fractionat.

in cadrul validérii, a fost aprobata utilizarea urmatorului material:

Instructiuni de reprocesare ¢ TIPCAM1 RUBINA 30°, OPAL1 NIR/ICG, 4K 3D e 17
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Sterilizare

Folie de sterilizare HALYARD H400

Pentru dispozitiv au fost validate si aprobate de KARL STORZ urmatoarele proceduri STERIS V-PRO:

STERIS V-PRO 1

— Tava/container 39501XTC

STERIS V-PRO 1 Plus lumen cycle

— Tavéa/container 39501XTC

STERIS V-PRO 1 Plus non-lumen cycle
— Tava/container 39501XTC

STERIS V-PRO maX lumen cycle

— Tavéa/container 39501XTC

STERIS V-PRO maX non-lumen cycle
— Tava/container 39501XTC

STERIS V-PRO maX 2 lumen cycle

— Tava/container 39501XTC

STERIS V-PRO maX 2 non-lumen cycle
— Tava/container 39501XTC

STERIS V-PRO 60 lumen cycle

— Tava/container 39501XTC

STERIS V-PRO 60 non-lumen cycle
— Tavéa/container 39501XTC

STERIS V-PRO s2 lumen cycle

— Tava/container 39501XTC

STERIS V-PRO s2 non-lumen cycle

— Tavéa/container 39501XTC
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13 Montarea

» Montati produsul in conditii de garantare a sterilitatii/asepsiei, in succesiune inversa, vezi Capitolul
Demontarea [a se vedea 11].
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