[ INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

TESTER DE ETANSEITATE (SHA-PY)

CONTINUTUL SETULUI STANDARD

Acest pachet contine urmatoarele articole:
* Tester de etanseitate (corp principal si tub) « Instructiuni de utilizare

AN PRECAUTIE:
Nu scapati niciodata testerul de etanseitate pe jos si nu il
supuneti unui impact puternic, deoarece puteti compromite
astfel functionalitatea si/sau siguranta unitatii. In cazul in
care acest echipament a fost manipulat in mod necorespun-
zator sau a fost scapat pe jos, nu il utilizati. Inapoiati-I la o
unitate de service PENTAX autorizata, pentru inspectie sau

reparatii.
Simboluri
Simbol Descriere Simbol Descriere
&, Data fabricatiei LOT| |Nr. lot

c E Marcajul CE confirma conformitatea cu cerintele europene
(UE) aplicabile.

Dispozitiv medical in UE
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(1) Zona verde
(2) Zonarosie

Simbol Descriere

*Daca pe produs apare acest simbol de cod de bare, consultati
explicatia de mai jos.

Acesta este un cod UDI (identificare unica a dispozitivului)
necesar pentru sistemul de identificare unica a dispozitivelor,
conceput pentru a identifica in mod corect dispozitivele pe
parcursul distributiei si utilizarii. Codul de bare bidimensional
(GS1 DataMatrix) codificd urmétoarele informatii.

- (01) GS1 Codul marfurilor (cod de articol comercial
international)

- (11) Data fabricatiei

- (10) Numar lot

=
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Destinatia de utilizare

Acest produs este destinat efectuarii testului de etanseitate pentru endoscoapele
flexibile PENTAX Medical.
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Testerul de etanseitate PENTAX permite efectuarea unei testari simple, in doua
etape, a etanseitatii la apa a endoscoapelor PENTAX. Aerul sub presiune este
introdus cu o para de cauciuc operatd manual, eliminand astfel necesitatea
oricaror dispozitive electromecanice. Corpul principal si tubul sunt ambalate
separat. Inainte de utilizare, conectati tubul la conectorul pentru aer al corpului
principal rasucind surubul cu cap moletat al tubului in sens orar.

ETAPA | - TESTUL USCAT AL ETANSEITATII

INAINTE DE SCUFUNDARE, integritatea endoscoapelor PENTAX trebuie
testata pentru a vedea daca nu a suferit o pierdere majora din punctul de vedere
al etangeitatii la apa (exemplu: o rupturd majora a canalului pentru instrumen-
te). Daca este cazul, toate valvele, garniturile orificiilor de intrare, varfurile
distale din cauciuc si alte componentele detasabile trebuie demontate de pe
endoscop inainte de testul de etanseitate.

1) Atasati conectorul endoscopului la conectorul de ventilare de pe ghidajul
pentru lumina al endoscopului. Dacé se aplica, capacul de scufundare
trebuie bine fixat la/peste contactele electrice. Conectorul endoscopului si
conectorul de ventilare de pe endoscop TREBUIE sa fie uscate inainte de
conectare. Pentru o conectare corespunzatoare, aliniati pinul conectorului
de ventilare si rotiti conectorul testerului de etanseitate in sens orar.

2) Ridicati jumatatea superioara a butonului pentru comutare, pentru a retine
presiunea in interiorul endoscopului.

3) Presurizati endoscopul prin pomparea de aer cu para de cauciuc actionata
manual, pana cand indicatorul manometrului ajunge in zona VERDE. NU
presurizati dincolo de zona VERDE péna in zona ROSIE, intrucat astfel
puteti provoca deteriorarea grava a endoscopului.

/N PRECAUTIE:
NU stréngeti para actionatd manual prea brusc sau prea tare.
Acest lucru va determina presurizarea testerului de etanseitate
in asa masura incat indicatorul va patrunde in zona rosie. Pro-
cedati cu atentie pentru a nu lasa indicatorul sa intre in zona
rosie.

NOTA:
Tn timpul procedurii de testare a etanseitatii, tubul de insertie al
endoscopului trebuie sa fie flexat in diferite pozitii, iar sectiunea
de indoire distala trebuie sa fie indoitd complet in toate directiile,
pentru a confirma ca nu exista scurgeri.

4) Observati presiunea indicata de manometru, pentru a vedea daca indicato-
rul ramane nemiscat in zona VERDE. Daca indicatorul iese rapid din zona
VERDE, acest lucru ar putea indica o scurgere majora.

NOTA:

Evitati apasarea jumatatii inferioare a butonului pentru comutare
in timpul testarii etanseitatii, deoarece acest lucru va provo-
ca dezumflarea endoscopului si revenirea acului indicatorului
testerului de etanseitate in pozitia de referinta zero. Daca se
intdmpla acest lucru, trebuie sa repetati testarea etanseitatii. NU
SCUFUNDATI NICIODATA intregul endoscop dacé indicatorul
manometrului nu r&méane in zona VERDE. In schimb, contactati
unitatea locala de service PENTAX.
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ETAPA Il - TESTUL UMED AL ETANSEITATII
——e@ Dupa ce ati stabilit lipsa oricarei scurgeri majore in prima etapa de testare, endoscoapele
= = — PENTAX trebuie scufundate in lichid, pentru a testa pierderile de integritate 1n ceea ce
priveste etanseitatea la apa.

1) Cu testerul de etanseitate bine atasat la endoscop, capacul de scufundare (daca este
cazul) bine fixat la/peste endoscop, TOATE valvele si garniturile orificiilor de intrare
indepartate, endoscopul presurizat pana cand indicatorul manometrului ajunge in
zona VERDE, scufundati intregul endoscop in apa curata.

NOTA:
Numai conectorul endoscopului si portiunea distala a tubulaturii din
cauciuc a acestuia trebuie scufundate in ap&. Nu scufundati NICIODATA
intregul tester de etanseitate.

2) Observati cu atentie instrumentul in timp ce indoiti complet capatul distal al endoscopului. Initial, este posibil sa apara cateva bule de aer eliberate din
cavitatile endoscopului. Acest lucru este normal. Daca se observa un flux continuu de bule din acelasi punct, acest lucru reprezinta indicatia unei scurgeri.
Scoateti imediat endoscopul din apa. NU utilizati endoscopul. Uscati cu atentie endoscopul si contactati unitatea de service PENTAX.

3) Pentru un produs prevazut cu ridicator pentru forceps, inspectati ridicatorul pentru forceps prin ridicarea si coborarea acestuia, pentru a confirma ca bulele
de aer sunt prezente. Daca se observa un flux continuu de bule de aer din acelasi punct, nu mai utilizati endoscopul si trimiteti-1 la PENTAX Medical pen-
tru reparatii.

| e 4) Dupa ce ati scos endoscopul din apa, eliberati aerul sub presiune din endoscop, prin
impingerea in jos a butonului de comutare. Dupa ce indicatorul manometrului indi-
ca ,,zero”, deconectati testerul de etanseitate de la endoscop.
Puteti incepe operatiunea de curdtare si operatiunea fie de dezinfectare, fie de steri-
% lizare a endoscopului conform descrierii din instructiunile de utilizare ale endosco-
pului (Reprocesarea).

NOTA:
Nu conectati si nu deconectati NICIODATA testerul de etanseitate sub
apa. Acest lucru va cauza patrunderea apei in endoscop si in testerul de
etanseitate.

INTRE TINEREA DUPA UTILIZARE

1) Stergeti tubulatura din cauciuc cu o bucata de tifon usor umezita cu un detergent de curatare (cu pH neutru, care produce putind spuma, usor/compatibil cu
produsele PENTAX etc.).

2) Stergeti tubulatura din cauciuc cu o bucata de tifon usor umezitd cu apa potabila (pentru a indeparta detergentul rezidual). NU permiteti lichidelor sa
patrunda in conectorul distal al endoscopului (verde) sau in tubulatura.

3) Stergeti tubulatura din cauciuc cu o bucata de tifon uscatd sau cu o bucata de material textil care nu lasa scame, pentru a inlatura apa/lichidele ramase.

4) Stergeti intregul tester de etanseitate cu cu un tifon imbibat cu o solutie de alcool etilic 70-90%, de uz medical.

/N PRECAUTIE:
Evitati umezirea intregii portiuni actionate manual a testerului de etanseitate (manometru, balon etc.). Nu scufundati NICIODATA
complet intregul tester de etanseitate.

5) Dupa curatare si uscare conform pasilor de mai sus, depozitati testerul de etanseitate intr-o zona curata, uscata si bine ventilata. Nu il depozitati NICIO-
DATA intr-o zonad in care acesta poate capata umezeald sau poate fi expus la conditii de mediu adverse cum sunt lumina solara directa, temperatura inalta,
umiditatea inalta, praful, sarea etc.

N\ AVERTIZARE:
Respectati legile si indrumarile nationale sau locale pentru eliminarea adecvata a consumabilelor. Nerespectarea acestei prevederi
poate crea un risc pentru mediul inconjurator.

o | A\ PRECAUTIE:

Atunci cand depozitati testerul de etanseitate, ridicati butonul de
comutare. Depozitarea testerului de etanseitate in pozitia blocata un

% timp indelungat poate deteriora dispozitivul.

/N PRECAUTIE:
Nu incercati niciodata sa desurubati/rotiti inelul gri de deasupra balonului
/ cu actionare manuala. Acest lucru poate deteriora testerul de etanseitate.

NOTA:

S ] Tn conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 (UE-MDR), utilizatorii
trebuie sa raporteze orice incident grav care survine in legatura cu dispo-
zitivul catre producétor si catre autoritatea competenta din statul membru
UE in care Tsi are sediul utilizatorul.
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