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MEICHIELS

Generalitati

1 _1 . Cuvant inainte

Figura 1.1 prezinta toate produsele PENTAX Medical descrise in aceste instructiuni de utilizare (IDU).
Aceste IDU ofera instructiuni adecvate pentru curatarea, dezinfectarea de nivel inalt si sterilizarea
validate de PENTAX Medical pentru produsele indicate in Figura 1.1 cu (é). Pentru detalii referitoare la
ingrijirea dupa utilizare a produsului indicat in Figura 1.1 prin (%), consultati Instructiunile de utilizare
ale produsului. Accesoriile care NU sunt indicate prin (é) si (%) nu vor fi supuse reprocesarii.
Consultati respectivele IDU pentru accesoriile care nu sunt cuprinse in Figura 1.1.

Trebuie sa cititi si sa intelegeti bine aceste IDU. Neindeplinirea conditiei de a citi si a intelege bine aceste
IDU poate conduce la vatamari grave, inclusiv infectarea prin contaminare incrucisata a pacientului
si/sau utilizatorului. In plus, nerespectarea instructiunilor din IDU destinate operarii poate provoca
deteriorarea echipamentelor sau vatamari (de exemplu arsuri, electrocutare, perforare, infectare si
sangerare).

Este responsabilitatea fiecarei institutii medicale sa se asigure ca numai personalul pregatit si instruit
in mod corespunzator, care detine cunostiniele si competentele necesare privind echipamentele
endoscopice, procesele antimicrobiene/agentii antimicrobieni si protocoalele spitalicesti pentru
controlul infectiilor va fi implicat in reprocesarea acestor dispozitive medicale.

Pastrati aceste IDU si toate IDU conexe intr-un loc sigur si accesibil, pentru consultare ulterioara.
Daca aveti intrebari sau preocupari cu privire la informatiile cuprinse in aceste IDU, va rugam sa
contactati PENTAX Medical.



B Endoscop

Seria EC34-i10c
Seria EC38-i10c

B Accesoriu pentru utilizare clinica

* (®) ®)
Garnitura (%rgjg%%)de intrare Valva de control al suctiunii (OF-B120) Valva de trecere a aerului/apei (OF-B188)

Valva de N

M control\ ) “ UF-BISE @ (8)
(OE-C14) @

. 3 Adaptor pentru valva de control al jetului . < :
Tub de irigare (OF-B113) de apa (OE-C12) Capac conector jet de apa (OF-B118)
B Accesoriu pentru reprocesare
(o)
(8)
Adaptor pentru curatare (OF-G17) Adaptor pentru curatare (OF-B153)

Adaptor pentru curatare (OE-C20)

Seturi de perie de curatare a endoscopului PENTAX Medical

Seturi de perie de curatare a endoscopului PENTAX Medical
PROfILE, de unica folosinta (CS-C13A) *1

PROfILE, de unica folosinta (CS5522A) *2

W Altele

Adaptor pentru conector de ventilare PENTAX Medical
(OE-C29) *3

Capac de ventilare PENTAX Medical (OE-C28) *4

Figura 1.1

*1 ,Seturi de perie de curatare a endoscopului PENTAX Medical PROfILE, de unica folosinta (CS-C13A)”
este echivalent cu ,Perie de curatare de unica folosinta (CS-C13A)".

*2. ,Seturi de perie de curatare a endoscopului PENTAX Medical PROfILE, de unica folosinta (CS5522A)"
este echivalent cu ,Perie de curatare de unica folosinta (CS5522A)".

*3. ,,Adaptor pentru conector de ventilare PENTAX Medical (OE-C29)" este echivalent cu ,,Adaptor pentru
conector de ventilare (OE-C29)".

*4. ,Capac de ventilare PENTAX Medical (OE-C28)" este echivalent cu ,,Capac de ventilare (OE-C28)".
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1 _2 . Conventii si simboluri

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

A Averti :Indica o situatie potential periculoasa care, daca nu este evitata, poate provoca
VEUZAre 4o cesul sau vatamarea grava.

: Indica o situatie potential periculoasa care, daca nu este evitata, poate provoca
A Precautie vatamarea minora sau moderata. De asemenea, poate fi utilizata pentru a alerta in
legatura cu practici nesigure sau cu posibila deteriorare a echipamentului.

EI Nota . Indica informatii suplimentare utile.

“ Producator

c € 0123 Marcajul CE confirma conformitatea cu cerintele europene (UE) aplicabile.

E Reprezentant autorizat pentru Comunitatea Europeana



1 _3 . Avertizari si precautii generale

A Avertizare

e Endoscopul 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
inalt sau de curatare si de sterilizare sau de curatare si de dezinfectare urmata de sterilizare
suplimentara (daca este cazul) Thainte de utilizarea initiald, dupa fiecare procedura si dupa
reparatie. Reprocesarea insuficienta poate creste riscul de contaminare incrucisata.

e (Cand utilizati un endoscop si accesoriile sale la pacienti cu boala Creutzfeldt-Jakob (CJD)
sau cu o varianta a bolii Creutzfeldt-Jakob (vCJD), utilizati numai endoscoape/accesorii
dedicate. Endoscoapele si accesoriile utilizate la acesti pacienti trebuie eliminate pentru
ca sa NU se poata refolosi la un alt pacient. Agentii patogeni care cauzeaza aceasta boala,
numiti ,,prioni”, NU pot fi distrusi sau inactivati prin metodele de curatare, dezinfectare si
sterilizare specificate in aceste IDU. Pentru informatii mai detaliate referitoare la manipularea
instrumentelor contaminate cu prioni, va rugam sa consultati indrumarile valabile pentru
tara/regiunea dumneavoastra.

e Curatarea endoscopului si accesoriilor cu solutie de detergent trebuie sa inceapa in cel mult
o ora dupa incheierea unei proceduri. in cazul in care curitarea endoscopului si accesoriilor
NU incepe in decurs de o ord de la incheierea procedurii, sdngele uscat, mucusul si alte
resturi provenite de la pacient pot deteriora dispozitivele si/sau pot influenta capacitatea
utilizatorului de a efectua Tn mod corespunzator activitatile de reprocesare, ceea ce poate
creste riscul de contaminare incrucisatd. In cazul de uscare, repetati operatiunea de
reprocesare incepand cu primul pas de pre-curatare.

e fnainte de dezinfectare sau sterilizare, endoscopul si accesoriile trebuie curatate cu
meticulozitate. Neindeplinirea acestei conditii poate conduce la o dezinfectare sau sterilizare
incompleta sau ineficienta, ceea ce poate creste riscul de contaminare incrucisata.

e Utilizati numai solutii comercializate legal si/sau spalatoare-dezinfectoare (SD) pentru
care au fost efectuate teste de validare cu produse PENTAX Medical de catre producatorii
respectivi. O lista cu solutiile/sistemele comercializate legal despre care s-a determinat
ca sunt compatibile material cu produsele PENTAX Medical este inclusa in aceste IDU.
Nerespectarea acestor precautii poate invalida eficacitatea curatarii si dezinfectarii si poate
creste riscul de contaminare incrucisata.

A Precautie

e 1n cursul operatiunii de reprocesare, purtati intotdeauna echipament individual de protectie
(precum manusi, ochelari de protectie, masca faciala, halat etc.) pentru a minimiza riscul de
contaminare Incrucisata si de leziuni produse de substante chimice.

e Contactati producatorul si respectati reglementarile locale referitoare la utilizarea in conditii
de siguranta, la manipularea adecvata si la eliminarea detergentului, dezinfectantului,
substantei sterilizatoare, alcoolului (optional si numai in conformitate cu reglementarile/
ghidurile locale) si a apei de clatire. Fisele tehnice de securitate disponibile de la fabricantul
detergentului, dezinfectantului, substantfei sterilizatoare si alcoolului (opfional si numai
in conformitate cu reglementarile/ghidurile locale) trebuie sa fie consultate pentru a oferi
utilizatorilor finali Tndrumari cu privire la formularea chimica, pericole, proprietati fizice si
chimice, primul ajutor, manipulare si depozitare, stabilitate, precautii, eliminare etc.
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A Precautie

e n camera in care se face reprocesarea trebuie amplasat echipament de schimbare a aerului
(de exemplu sistem de ventilatie sau hote de evacuare) pentru a minimiza expunerea tuturor
persoanelor la vaporii potential toxici.

e Endoscoapele flexibile PENTAX Medical NU trebuie sa fie supuse la temperaturi mai mari
de 60 °C in timpul reprocesarii sau depozitarii. O lista cu agenti/sisteme de reprocesare care
sunt compatibile material cu endoscopul PENTAX Medical este continuta in aceste 1DU.
Utilizarea unor detergenti si/sau dezinfectanti incompatibili poate deteriora echipamentul,
ceea ce poate conduce la aparifia unor evenimente neprevazute ce ar putea afecta pacientul
si/sau utilizatorul.

e NU scapati endoscopul pe jos si nu il supuneti la impacturi puternice. Aceasta poate produce
deteriorarea endoscopului.

e NU rasuciti, rotiti sau indoiti excesiv niciunul dintre elementele de detensionare [consultati
Figurile 1.2 (A) si 1.2 (B) pentru a identifica elementele de detensionare]. Nerespectarea
acestei prevederi poate conduce la deteriorarea instrumentului. Acordati o atentie deosebita
elementului de detensionare al portiunii de insertie [consultati Figura 1.2 (A)] al endoscopului
deoarece are un diametru mic si se poate deteriora usor in caz de manipulare gresita.

e NU transportati endoscopul apucandu-l de cablul ombilical sau de portiunea de insertie.
NU strangeti si nu indoiti cu forta sectiunea de indoire (Figura 1.3). Aceasta poate produce
deteriorarea endoscopului.

NU indoiti fortat <2

Figura 1.2

Sectiune de indoire

Figura 1.3

= o

Utilizatorii trebuie sa raporteze orice incident grav care survine in legatura cu dispozitivul catre
producator si catre autoritatea competenta in raza careia isi are sediul utilizatorul.



1 _4 . Agenti/sisteme de reprocesare aplicabili(e)

A Avertizare

e Utilizati agenti de reprocesare pentru care a fost confirmata compatibilitatea materiala
cu produsele PENTAX Medical. Utilizarea unor agenti de reprocesare incompatibili poate
deteriora endoscopul si accesoriile, ceea ce poate conduce la o reprocesare insuficienta.
Consultati Capitolul 7 pentru o lista cu agenti de reprocesare despre care s-a determinat ca
sunt compatibili material cu endoscoapele PENTAX Medical.

e Endoscoapele PENTAX Medical trebuie sa fie pre-curatate si curatate manual in conformitate
cu procedurile descrise in aceste IDU inainte de a fi puse intr-un spalator-dezinfector (SD)
pentru dezinfectarea automata de nivel nalt.

B Solutie de detergent

Procedura de curatare a endoscoapelor si accesoriilor descrisa in aceste |IDU a fost validata folosind
Endozime® (Ruhof Corporation), care este considerat detergent enzimatic de uz medical, cu grad scazut
de spumare, cu pH neutru. Endozime® este utilizat in urmatoarele conditii:

Concentratie: 0,79 procentaj de volum (Adaugati 30 ml de solutie nediluata la 3,8 | de apa
potabila curata)
Temperatura: 20-30 °C (conditie a testului de validare)

Timp de inmuiere:  2-3 minute
Cand utilizati altd solutie de detergent decat Endozime®, va rugam sa consultati Capitolul 7, Anexa,
pentru numele exacte ale marcilor de produs care au fost testate din punct de vedere al compatibilitatii
materiale cu endoscoapele PENTAX Medical. Consultarea numelor exacte ale marcilor de produs in
Anexa nu reprezinta o garantie a eficacitatii acestora.

B Solutie de dezinfectare
Procedura de dezinfectare a endoscoapelor si accesoriilor descrisa in aceste IDU a fost validata folosind
solutie de dialdehida activata CIDEX® (Advanced Sterilization Products), solutie de dialdehida activata
MetriCideTM (Metrex) sau glutaraldehida de 14 zile McKESSON (McKesson Corporation), care sunt
dezinfectanti de nivel inalt care contin 2,4 - 2,6% glutaraldehida. Produsele mentionate mai sus sunt
utilizate Tn urmatoarele conditii:

Concentratie: gata pentru utilizare (glutaraldehida 2,4%-2,6%)

Temperatura: 25 °C

Timp de scufundare: 45 de minute
Cand utilizati alt dezinfectant de nivel inalt decat produsele mentionate mai sus, va rugam sa consultati
Capitolul 7, Anexa, pentru numele exacte ale marcilor de produs care au fost testate din punct de vedere
al compatibilitatii materiale cu endoscoapele PENTAX Medical. Consultarea numelor exacte ale marcilor
de produs in Anexa nu reprezintd o garantie a eficacitatii acestora.
Sintagma ,dezinfectare de nivel Tnalt” din aceste IDU se referd la dezinfectarea endoscopului si
a accesoriilor cu un dezinfectant virucid.

B Apa de clatire

Clatiti dupa curatare

Utilizati apa potabild sau apa care intruneste cerintele unitatii medicale respective sau normele de control
al infectiilor aflate in vigoare pe plan local/national.

Calitatea recomandata pentru apa de clatire este dupa cum urmeaza.

Parametru Specificatie
Carbon organic total (mg/l) <1,0
Duritatea apei (ppm CaCO3) < 150
pH 6-9
Clor (mg/l) < 250

Generalitati
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Clatirea finala sau clatirea dupa dezinfectarea de nivel inalt

B Operatiunea finala de clatire trebuie efectuata folosind apa sterila. Totusi, daca nu este disponibila
apa sterila, utilizati apa sterila filtrata (marimea porilor 0,2 um) sau apa care intruneste cerintele unitatii
medicale respective sau normele de control al infectiilor aflate in vigoare pe plan local/national.Alcool

(optional si numai in conformitate cu reglementarile/ghidurile locale)
Utilizati alcool etilic sau izopropilic 70-90% de uz medical.

M Sterilizare
Tabelul 1-1 prezinta metodele de sterilizare validate pentru endoscoapele si accesoriile descrise in aceste
IDU.

Tabelul 1-1
Sterilizare cu Sterlllzarg
substante G EL7 Sterilizare cu
Categorie Denumire produs Nume model A formaldehida sex
chimice . abur
. la temperaturi
lichide* . o
joase
) . Seria EC34-i10c
Endoscop Videocolonoscop PENTAX Medical Seria EC38-110c D N
Garnitura orificiului de intrare OF-B190 N N D
Valva de control al suctiunii OF-B120 N N D
. . Valva de trecere a aerului/apei OF-B188 N N D
Accesoriu pentru utilizare
clinica Tub de irigare OF-B113 N N D
_Adap‘For pen‘Eru valva de control al OE-C12 N N D
jetului de apa
Capac conector jet de apa OF-B118 N N D
Adaptor pentru curatare OF-B1563 N N D
Accesoriu pentru Adaptor pentru curdtare OF-G17 N N D
reprocesare
Adaptor pentru curatare OE-C20 N N D
: DA
:NU
* . Pentru sterilizarea cu substante chimice lichide a endoscopului se poate utiliza sistemul de procesare cu substante
sterilizatoare chimice lichide STERIS System 1E.
** . Pentru sterilizarea cu abur si formaldehida la temperaturi joase a endoscopului se poate utiliza Matachana 130LF /
WEBECO FA90, FA95.
*x* 1132 °C x 4 minute, 135 °C x 3 minute sau134-137 °C x 3-18 minute pentru ciclurile de sterilizare cu abur folosind

un aparat de sterilizare cu pre-vacuum.

B Dispozitiv de spéalare/dezinfectare (SD)
Conform ISO 17664, reprocesarea automata a endoscoapelor din seriile EC34-i10c/EC38-i10c a fost
validatd cu succes folosind spaldtoarele-dezinfectoare pentru endoscoape WASSENBURG® WD440/
WD440PT/WD415, cu utilizarea combinatiei de detergent si dezinfectant specificatd mai jos.
Va rugam sa consultati manualul de utilizare pentru spalatoare-dezinfectoare referitor la procedurile de
operare, inclusiv specificatiile de conectare.

Detergent si dezinfectant: EndoHigh® Detergent si EndoHigh® PAA

EndoHigh® Detergent si EndoHigh® GTA

Produsele mentionate mai sus sunt utilizate in urmatoarele conditii:

Detergent Dezinfectant
EndoHigh® Detergent EndoHigh® PAA EndoHigh® GTA
Concentratie: 5 ml/I (0,5%) Concentratie: 13 ml/l (1,3%) Concentratie: 10 ml/l (1,0%)
Temperatura: 35-40 °C Temperatura: 35-40 °C Temperatura: 55-60 °C
Timp de iInmuiere: 5 minute Timp de Inmuiere: 5 minute Timp de inmuiere: 5 minute




1 _5 » Fluxul de lucru pentru reprocesare

Bl Endoscop

Pre-curatarea

Pregatirea

Stergerea portiunii de insertie

Aspirarea solutiei de detergent prin canalul pentru instrumente/suctiune
Purjarea cu aer a canalului pentru aer/apa

Spalarea cu solutie de detergent a canalului pentru jet de apa

Testarea etanseitatii

Transportul catre zona de reprocesare

Curatarea manuala

Pregatirea

Curatarea tuturor suprafetelor externe

Perierea canalului pentru instrumente/suctiune, a cilindrului de suctiune si a portului
Perierea accesoriilor

Umplerea tuturor canalelor cu solutie de detergent
Spalarea accesoriilor cu solutie de detergent
Inmuierea in solutie de detergent

Curétarea ultrasonica a accesoriilor

Clatirea

Uscarea

Inspectia vizuala

Reprocesarea automata a Pregatirea pentru dezinfectarea de nivel inalt
endoscopului manuala
® Scufundarea endoscopului in solutie dezinfectanta
‘ Optional* ® Umplerea tuturor canalelor cu solutie dezinfectanta
] ® Spalarea accesoriilor cu solutie dezinfectanta
Depozitarea | ¢ Inmuierea in solutie dezinfectants
[ | e (latirea
*In unele tari sau impreju- B * Uscarea
rari se recolr.nan”da efec- Optional*
tuarea sterilizarii ca pas | m
suplimentar dupa curatare [ | .
) P ] P ’ Depozitarea 0
si dezinfectare. | [ |

Sterilizare cu substante chimice lichide
Sterilizarea cu abur si formaldehida la temperaturi joase

¥

Depozitarea

11

Generalitati



lieyjelouen

12

B Accesoriu pentru utilizare clinica

D

Garnitura orificiului de intrare
(OF-B190)

Valva de control al suctiunii
(OF-B120)

Valva de trecere a aerului/apei
(OF-B188)

Tub de irigare (OF-B113)

Adaptor pentru valva de
control al jetului de apa
(OE-C12)

Capac conector jet de apa

(OF-B118)

. Optional*
Dezinfectare
de nivel inalt AN
manuala L’“\V/>

sau

B Accesoriu pentru reprocesare

Adaptor pentru curatare
(OF-B153)

Adaptor pentru curatare
(OF-G17)

Adaptor pentru curatare
(OE-C20)

Perie de curatare de unica
folosinta (CS-C13A)

Perie de curatare de unica
folosinta (CS5522A)

Sterilizarea
cu abur

Sterilizarea
cu abur

Curatarea Curatarea cu
manuala ultrasunete \ >
*In unele tari sau imprejurari se
recomanda efectuarea sterilizarii ca
pas suplimentar dupé curatare si
dezinfectare.
Optional*
Dezinfectare N
de nivel inalt o
manuala e
Curatarea Curatarea cu |[ggy
manuala ultrasunete
\ >
*In unele tari sau imprejurari se
recomanda efectuarea sterilizarii
ca pas suplimentar dupa curatare
si dezinfectare.
Eliminarea




1 _6 . Denumiri ale partilor endoscopului

B Corpul de control, portiunea de insertie

Butoanele pentru control la distanta

Element de detensionare

)Y

Butonul de control

Corp de control

e

Eticheta cu numele modelului

Maneta de blocare a

Valva de control al suctiunii (OF-B120)
angulatiei sus/jos

Valva de trecere a aerului/apei
(OF-B188)

Garnitura orificiului de intrare
(OF-B190)

Butonul de
blocare a
angulatiei
dreapta/
stanga /

Je comt (- Capat distal
al angulatiei sus/jos —
Intrare canal Sectiune
Butonul de control : ’
. entru instrumente ndoi
al angulafiei Y p de indoire
dreapta/stanga 3
ptalsténg &

/.

Vedere alternativa

Butoanele pentru control la distanta

cu aer/apa

Cilindru de suctiune

Cilindru de alimentare

\\

Element de

detensionare ‘

Portiune de
insertie

EC34-i10cL

PENTAX &
MEDICAL

\

Tub de insertie

Diametrul minim pentru
— canalul de instrumente

Nume model

Figura 1.4
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B Conector endoscop

Numar de serie

Nume model Data fabricatiei
Tara de origine Conector endoscop GS1 DataMatrix

77—

z,
= AN Cablu ombilical

é?@\l{Adaptor pentru valva de control
Port pentru aer/apa al jetului de apa (OE-C12)

Conector de ventilare

Capac conector jet de apa
(OF-B118)

Port pentru jet de apa

B Vedere alternativa

Element de detensionare

Eticheta producatorului Contacte electrice

Figura 1.5




Bl Canalul intern

Intrare canal
Canal de apa

\ Canal de aer
= =

pentru instrumente \

Cilindru de allmentar? Cilindru de suctiune
cu aer/apa

\ Dy ) L

Duza pentru aer/ap Canal pentru jet de apa

Canal pentru instrumente/suctiune

Port pentru aer/apa Port pentru jet de apa

/ Racord de suctiune

Figura 1.6
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1 _7 . Functia, inspectia si manipularea accesoriilor de reprocesare

16

1-7-1. Adaptor pentru curatare (OF-B153)

A Avertizare

 Nu utilizati NICIODATA un adaptor pentru curtare (OF-B153) care are o garnitura de cauciuc
deteriorata, care nu gliseaza corespunzator peste ldcasele valvelor sau care NU ramane fixat
in pozitie dupa ce este montat peste lacasele valvelor. Inlocuiti-l intotdeauna cu unul nou
daca se suspecteaza o anomalie. Nerespectarea acestor precautii poate provoca scurgeri de
solutie de detergent, solutie dezinfectanta sau apa din adaptor, ceea ce la randul sau poate
conduce la o reprocesare incompleta sau ineficienta si la contaminare incrucisata.

Garnitura de cauciuc

Partea din spate

Figura 1.7

B Functie

Adaptorul pentru curatare (OF-B153) este atasat la cilindrii de alimentare cu aer/apa si de suctiune ai
endoscoapelor in timpul curatarii si dezinfectarii de nivel Tnalt a canalelor de aer/apa/suctiune.

Acest adaptor etanseizeaza cilindrii de alimentare cu aer/apa si de suctiune pentru a permite fluxul
unidirectional al solutiei prin aceste sisteme de alimentare/aspiratie.

B Inspectarea

1. Asigurati-va ca nu exista o deformare a adaptorului pentru curatare (OF-B153).

2. \Verificati s& nu existe zgarieturi, crapaturi sau ciobituri ale portiunii de cauciuc de pe partea din spate
a adaptorului pentru curatare (OF-B153).



B Manipulare

1. Ridicati capacul de inchidere si glisati in jos capacele laterale (marcate cu A).

(1) Garnitura de cauciuc
(2) Capac de inchidere
(3) Baza

Figura 1.8

2. Aliniati ghidajul cilindrului la porturile cilindrului pentru aer/apa si suctiune.

(1) Ghidajul cilindrului
(2) Porturile cilindrului
(3) Intrarile cilindrului

Figura 1.9

3. Glisati adaptorul pentru curatare (OF-B153) inainte.

Figura 1.10

4. Mentinand capacele laterale (marcate cu A), apasati in jos si glisati capacul de inchidere sub
proeminenta pentru inchidere, pentru a bloca.

(1) Proeminenta de inchidere
(2) Capatul capacului de inchidere

Figura 1.11

5. Blocati capacul de inchidere cu ajutorul proeminentei de inchidere de la baza.

(1) Proeminenta de inchidere

Figura 1.12
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1-7-2. Adaptor pentru curatare (OF-G17)

A Avertizare

* Nu utilizati NICIODATA adaptorul pentru curétare (OF-G17) atunci cand apare orice suspiciune
de anomalie la inspectie.
Inlocuiti-l intotdeauna cu unul nou daca se suspecteaza o anomalie. Nerespectarea acestor
precautii poate provoca scurgeri de solutie de detergent, solutie dezinfectanta sau apa din
adaptor, ceea ce la randul sau poate conduce la o reprocesare incompleta sau ineficienta si
la contaminare incrucisata.

(1) Inelin O
(2) Inel de strangere

N

2)

Figura 1.13

B Functie
Adaptorul pentru curatare (OF-G17) este destinat sa fie atasat la anumite modele de endoscoape pentru

curatarea si dezinfectarea canalului de aer/apa al endoscopului, prin cuplarea acestuia la portul pentru
aer/apa al conectorului endoscopului.

B Inspectarea
1. Asigurati-va ca nu exista o deformare a inelului de strdngere a adaptorului pentru curatare (OF-G17).

2. \Verificati sa nu existe zgarieturi, crapaturi sau ciobituri ale inelului in O al adaptorului pentru curatare
(OF-G17).

B Manipulare

1. Atasati adaptorul pentru curatare (OF-G17) la portul pentru aer/apa al conectorului endoscopului,
impingandu-l pana cand se inclicheteaza.

(1) Port pentru aer/apa

0

1v21a3N
XVLN3d

avr N30
W2011-8€03

Figura 1.14



1-7-3. Adaptor pentru curatare (OE-C20)

A Avertizare

e Nu utilizati NICIODATA adaptorul pentru curatare a canalului pentru jet de apa (OE-C20)
atunci cand apare orice suspiciune de anomalie la inspectie. Inlocuiti-l intotdeauna cu unul
nou daca se suspecteaza o anomalie. Neindeplinirea acestor precautii poate conduce la o
reprocesare incompleta sau ineficienta si la contaminare incrucisata.

(1) Partea Luer Lock
™ (2) Partea surubului de blocare
- —
| ——
J 0
Figura 1.15
B Functie

Adaptorul pentru curatare (OE-C20) este destinat sa fie atasat la portul pentru jet de apa al anumitor
endoscoape PENTAX Medical pentru curatarea si dezinfectarea canalului pentru jet de apa. Acest adaptor
este destinat pentru a accepta o seringa pentru a spala agenti de reprocesare (solutie de detergent, de

dezinfectare, apa de clatire etc.) prin canalul pentru jet de apa.
B Inspectarea
1. Asigurati-va ca nu exista o deformare a adaptorului de curatare (OE-C20).

B Manipulare

1. Atasati adaptorul de curatare (OE-C20) la portul pentru jet de apa aflat pe conectorul endoscopului,
rasucind surubul de blocare in sens orar pana cand se opreste.

B (1) Port pentru jet de apa

v N 3avH
IW2011-8€03
IvIIaan

XVLIN3Id

Figura 1.16
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1-7-4. Perie de curatare de unica folosinta (CS-C13A)

A Avertizare

e Utilizarea periei de curadtare de unica folosinta (CS-C13A) care prezinta peri slabiti/lipsa
poate face ca perii din vecindtate sa se desprinda si/sau sa cada in zonele in care se face
perierea endoscopului. Daca exista dubii privind starea periei, inlocuiti-o cu una noua inainte
de utilizare. Utilizarea unei perii de curatare care prezintd o anomalie poate conduce la
curatarea incompleta sau ineficienta, care la randul sau poate creste riscul de contaminare
incrucisata.

e Perie de curatare de unica folosinta (CS-C13A) este furnizata in stare nesterild, pentru
utilizare unicd. Nu reutilizati NICIODATA peria pe mai mult de un endoscop. Reutilizarea
periei de curatare de unica folosinta (CS-C13A) poate conduce la curatarea incompleta sau
ineficienta, care la randul sdau poate creste riscul de contaminare incrucisata.

(1) Cap mic perie
(2) Cap mare perie

Figura 1.17

B Functie

Capul mare al periei de curatare de unica folosinta (CS-C13A) este utilizat pentru a peria cilindrul
de suctiune, cilindrul de alimentare cu aer/apa, orificiul de intrare al canalului pentru instrumente al
endoscopului, portul pentru jet de apa al endoscopului si accesoriile. Capul mic al periei de curatare de
unica folosinta (CS-C13A) este utilizat pentru a peria accesoriile.

B Inspectarea
1. Scoateti peria de curatare de unica folosinta (CS-C13A) din ambalajul sau.
2. Inspectati peria pentru a va asigura ca nu existd anomalii cum ar fi o tija rasucita sau peri lipsa.

B Manipulare
Consultati procedura de periere descrisa in aceste 1DU.



1-7-5. Perie de curatare de unica folosinta (CS5522A)

A Avertizare

e Peria de curatare de unica folosinta (CSb522A) este furnizata in stare nesterild, pentru
utilizare unicd. Nu reutilizati NICIODATA peria pe mai mult de un endoscop. Reutilizarea
periei de curatare de unica folosinta (CS5522A) poate conduce la curatarea incompleta sau
ineficienta, care la randul sdau poate creste riscul de contaminare incrucisata.

e Utilizarea unei perii de curatare de unica folosinta (CS5522A) care prezinta peri slabiti/lipsa
poate face ca perii din vecinatate sa se desprinda si sa cada in canalele endoscopului.
Daca exista dubii privind starea periei, inlocuiti-o cu una noua inainte de utilizare. Utilizarea
unei perii de curatare care prezinta o anomalie poate conduce la curatarea incompleta sau
ineficienta, care la randul sau poate creste riscul de contaminare incrucisata.

(1) Capatul cu perie
(2) Tija periei
(3) Capatul fara perie

Figura 1.18

B Functie

Peria de curatare de unica folosinta (CS5522A) este utilizatd pentru a peria canalul pentru instrumente/
suctiune al endoscopului.

B |nspectarea
1. Scoateti peria de curatare de unica folosinta (CS5522A) din ambalajul sau.
2. Inspectati peria pentru a va asigura ca nu existda anomalii cum ar fi o tija rasucita sau peri lipsa.

B Manipulare
Consultati procedura de periere descrisa in aceste 1DU.
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2 Reprocesarea manuala a endoscopului

2_1 . Pre-curatarea

A Avertizare

e | a retragerea unui endoscop din corpul pacientului la fincheierea unei proceduri
endoscopice, acesta este, de obicei, murdar cu resturi precum cele de sédnge, tesut si mucus.
Pre-curatarea are rolul de a inlatura imediat aceste resturi de pe endoscop, cu scopul de
a creste eficacitatea procedurii de curatare manuala efectuata ulterior. Daca aceste resturi
se usuca pe endoscop, ele NU pot fi indepartate in mod corespunzator in cadrul procedurii
de curatare manuala. Curatarea manuala trebuie efectuata intotdeauna dupa pre-curatare.
Nerespectarea acestora poate creste riscul de contaminare incrucisata.

e Este important sa retineti faptul ca pre-curatarea NU poate inlocui procesul de curatare
manuala. Curdtarea manuala trebuie efectuatd intotdeauna dupa pre-curatare. Curatarea
insuficientad poate creste riscul de contaminare incrucisata.

e 1n cursul pre-curatarii, nu stergeti NICIODATA portiunea de insertie cu alcool sau cu solutie
dezinfectantain loc de solutie de detergent. Aceste solutii ar putea fixa contaminantii organici
si reziduurile proteice pe endoscop, ceea ce poate conduce la reprocesarea incompleta sau
ineficienta a endoscopului, crescand riscul de contaminare incrucisata.

e Canalul pentru jet de apa trebuie sa parcurga toate etapele procedurii de reprocesare
aendoscopului, indiferent daca a fost utilizat sau nuin cadrul procedurii clinice. Neindeplinirea
acestei conditii poate conduce la o reprocesare incompleta sau ineficienta, ceea ce poate
creste riscul de contaminare incrucisata.

A Precautie

e 1n cursul operatiunii de reprocesare, purtati intotdeauna echipament individual de protectie
(precum manusi, ochelari de protectie, masca faciala, halat etc.) pentru a minimiza riscul de
contaminare Incrucisata si de leziuni produse de substante chimice.

e NU plasati nimic altceva decat endoscopul in containerul inchis utilizat pentru transportul
catre locul de reprocesare. Aceasta poate produce deteriorarea endoscopului.

e Nu expuneti NICIODATA canalul de suctiune la presiuni negative de suctiune mai mari de
66 kPa, aceasta putand deteriora endoscopul.

22



2-1-1. Articole necesare

B Accesoriile pentru utilizarea clinica (de obicei, atasate la endoscop in timpul utilizarii clinice)

e Garnitura orificiului de intrare . - e \alva de trecere a aerului/apei
(OF-B190) e \alva de control al suctiunii (OF-B120) (OF-B188)
Valva de
M control
(OE-C14) \g
. : e Adaptor pentru valva de control al jetului e Capac conector jet de apa
e Tub de irigare (OF-B113) de apa (OE-C12) (OF-B118)

W Alte articole

il

e Seringa de plastic de tip luer slip de 30 ml

e Echipament individual de protectie, de exemplu manusi, ochelari de protectie, masca, halat etc. pentru a reduce la
minimum riscul de contaminare incrucisata si de leziuni produse de substante chimice.

e Solutie de detergent
e Tifon/laveta fara scame
e Videoprocesor si ansamblul recipientului pentru apa

e Sursa externa de suctiune

e Container inchis pentru transportul endoscopului

23
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2-1-2. Pregatirea

1. Purtati echipament individual de protectie.
2. Pregatiti si umpleti un bazin de 500 ml cu solutie de detergent, conform instructiunilor
producatorului (temperatura, concentratie, timp de inmuiere).

2-1-3. Stergerea portiunii de insertie

1. Inchideti butonul 1&mpii de pe panoul de control al videoprocesorului.

2. Imediat dupa scoaterea endoscopului din corpul pacientului, stergeti cu atentie intreaga portiune
de insertie (formata din tubul de insertie, sectiunea de indoire si capatul distal) de trei ori, de la
marginea elementului de detensionare si capatul proximal al tubului de insertie catre capatul
distal, cu ajutorul unui tifon/unei lavete care nu lasa scame, Tmbibat(a) in solutie de detergent,
intr-un bazin de 500 ml, inlocuind tifonul/laveta care nu lasa scame la fiecare trecere.

Figura 2.1

2-1-4. Aspirarea solutiei de detergent prin canalul pentru instrumente/
suctiune

1. Verificati daca garnitura orificiului de intrare (OF-B190) si valva de control al suctiunii (OF-B120)
sunt atasate la endoscop, iar capacul garniturii orificiului de intrare (OF-B190) este inchis.

(1) OF-B190
(2) OF-B120
Figura 2.2
(1) Corp
(2) Capac
(1) (2)

Figura 2.3



2. Asigurati-va ca tubul de suctiune de la o sursa externa de suctiune este conectat la racordul de

suctiune al endoscopului.

Figura 2.4

3. Asigurati-va ca sursa externa de suctiune este pornita.

(1) Tub de suctiune
(2) Racord de suctiune

4. Plasati capatul distal al endoscopului intr-un bazin umplut cu solutie de detergent si aspirati
250 ml de solutie de detergent prin canalul pentru instrumente/suctiune, apasand pe valva de

control al suctiunii (OF-B120).

Confirmati ca iese solutie de detergent din racordul de suctiune.

Figura 2.5

(1) OF-B120
(2) Solutie de detergent

5. Scoateti capatul distal din solutia de detergent si aspirati aer prin canalul pentru instrumente/
suctiune, apasand pe valva de control al suctiunii (OF-B120) timp de 10 secunde.

Figura 2.6

6. Opriti sursa externa de suctiune.

(1) OF-B120
(2) Solutie de detergent

7. Deconectati tubul de suctiune de la racordul de suctiune al endoscopului.
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2-1-5. Purjarea cu aer a canalului pentru aer/apa

1. Verificati ca valva de trecere a aerului/apei (OF-B188) sa fie ferm atasata la endoscop.
(1) OF-B188

Figura 2.7

2. Asigurati-va ca tubul de alimentare cu aer/apa al ansamblului recipientului pentru apa este
conectat la portul pentru aer/apa al endoscopului.

(1) Tub de alimentare cu aer/apa al
ansamblului recipientului pentru
apa

(2) Port pentru aer/apa

Figura 2.8

3. Plasati capatul distal al endoscopului in bazin.
4. Puneti maneta ansamblului recipientului pentru apa in pozitie de drenaj.

[
AW

(aer/
»\ /[

DRAIN (drenaj)

Figura 2.9



5. Cu pompa de aer a videoprocesorului PORNITA si pusa pe CEL MAI INALT nivel de presiune,
purjati cu aer canalul pentru aer acoperind partea de sus a valvei de trecere a aerului/apei
(OF-B188) timp de 10 secunde. Scoateti toata apa din canalul pentru apa prin apasarea butonului
valvei de trecere a aerului/apei (OF-B188) timp de 10 secunde.

(1) OF-B188
e

Figura 2.10

6. Opriti pompa de aer a videoprocesorului si deconectati tubul de alimentare cu aer/apa al
ansamblului recipientului pentru apa de la portul pentru aer/apa al endoscopului.

2-1-6. Spalarea cu solutie de detergent a canalului pentru jet de apa

1. Asigurati-va ca tubul de irigare (OF-B113), este atasat la adaptorul pentru valva de control al
jetului de apa (OE-C12), la portul pentru jet de apa al endoscopului.

(1) OF-B113

(2) OE-C12

Figura 2.11

2. Plasati capatul distal al endoscopului in bazin.
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3. Conectati o seringa de 30 ml umpluta cu solutie de detergent la tubul de irigare (OF-B113) si
spalati canalul pentru jet de apa cu 10 ml de solutie de detergent.
Asigurati-va ca solutia de detergent iese din capatul distal.

Figura 2.12

4. Tn timp ce capétul distal al endoscopului este, in continuare, in bazin, atasati o seringa de 30 ml
umpluta cu aer la tubul de irigare (OF-B113) si purjati canalul pentru jet de apa cu 30 ml de aerin
canal pentru a elimina cat mai mult posibil din resturile de solutie de detergent.

2-1-7. Transportul catre zona de reprocesare

1. Opriti alimentarea videoprocesorului si detasati conectorul endoscopului de la videoprocesor, in
timp ce apasati maneta de ejectare a endoscopului de pe videoprocesor.

(1) Maneta de ejectare a
endoscopului

Figura 2.13

2. Transportati endoscopul pre-curatat catre zona de reprocesare intr-un recipient inchis.



2 _2 . Testarea etanseitatii

Tnainte de reprocesare si/sau de scufundare in orice lichid, endoscoapele PENTAX Medical trebuie testate
pentru a exista siguranta ca nu au suferit nicio pierdere a integritatii din punct de vedere al etanseitatii
la lichide, folosind fie testerele de etanseitate fabricat de PENTAX Medical (SHA-P5 sau SHA-P6), fie
un tester de etanseitate distribuit de PENTAX Medical. Pentru detalii specifice despre procedurile de
detectare a scurgerilor recomandate de PENTAX Medical, va rugam sa consultati instructiunile furnizate
Tmpreuna cu testerele de etanseitate PENTAX Medical sau cu testerul de etanseitate distribuit de PENTAX
Medical.

A Avertizare

e intotdeauna, supuneti endoscopul la testarea etanseitatii inainte de a-l scufunda in solutia de
detergent. Nu utilizati NICIODATA un endoscop la care s-au descoperit scurgeri. Utilizarea
unui endoscop la care s-au descoperit scurgeri poate conduce la o reprocesare incompleta
sau ineficienta. Intr-un asemenea caz, contactati unitatea locala de service PENTAX Medical
pentru repararea endoscopului.

* intotdeauna, utilizati un tester de etanseitate pentru care a fost confirmata compatibilitatea
cu endoscoapele PENTAX Medical. Utilizarea unui tester de etanseitate poate conduce la
aparitia uneipresiuni excesive in endoscop, il poate deteriora si poate conduce la o reprocesare
incompleta sau ineficientd, ceea ce poate creste riscul de contaminare incrucisata.

= o

e Exista diverse tipuri de testere de etanseitate pentru testarea endoscoapelor. Unele sunt
aparate de sine statatoare, altele pot fi integrate intr-un aparat SD. PENTAX Medical nu
evalueaza testerele de etanseitate care nu sunt distribuite de PENTAX Medical pentru a
vedea daca intrunesc caracteristicile specifice afirmate cu privire la eficacitatea acestora in
a detecta scurgerile cu acuratete si/sau gradul de compatibilitate cu endoscoapele PENTAX
Medical. PENTAX Medical isi declina orice responsabilitate cu privire la utilizarea testerelor
de etanseitate care nu sunt distribuite de PENTAX Medical. Utilizatorii trebuie sa ia legatura
cu producatorul testerului de etanseitate si sa confirme caracteristicile specifice afirmate
ale produsului, inclusiv compatibilitatea cu endoscoapele PENTAX Medical la diverse
temperaturi si capacitatea acestora de a detecta scurgeri cu sau fara scufundare n lichid si
cu sau fara flexarea sectiunii distale de indoire a endoscopului.

e TESTERUL DE ETANSEITATE PENTAX (SHA-P5) pentru endoscoapele PENTAX Medical este
destinat sa detecteze scurgerile in urmatoarele conditii:

Presiunea aerului: 16-20 kPa (zona VERDE)
Durata: 1T minut

e Testerul de etanseitate automat SHA-P6 PENTAX Medical este destinat sa detecteze automat

scurgerile in urmatoarele conditii;
Presiunea aerului: 20 kPa
Durata: 75 de secunde
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2-2-1. Pregatirea

A Precautie

e Duza OF-B113 ar putea fi deteriorata daca NU este detasata in mod corespunzator de

la endoscop.

| I

Duza

1. Pregatiti testerul de etanseitate conform prevederilor din manualul de utilizare al testerului de

etanseitate.

2. Detasati tubul de irigare (OF-B113) de pe adaptorul pentru valva de control (OE-C12) tragandu-I

de pe endoscop in directia indicata de sageata.

(1)
(2)

Figura 2.14

OE-C12
OF-B113

3. Detasati garnitura orificiului de intrare (OF-B190), valva de control al suctiunii (OF-B120), valva
de trecere a aerului/apei (OF-B188), adaptorul pentru valva de control al jetului de apa (OE-C12)
si capacul pentru conectorul pentru jet de apa (OF-B118) de la endoscop.

(
(

1)
2)
3)
4)
5)

Figura 2.15

OF-B190
OF-B120
OF-B188
OE-C12

OF-B118



2-2-2. Testarea etanseitatii

1. Introduceti pinul de aliniere a portului L in santul conectorului la endoscop al testerului de
etanseitate. Apoi securizati-I prin rasucirea in sensul acelor de ceasornic pana se opreste.

(1) Sant
(2) Conectorul la endoscop al
(1) < testerului de etanseitate
\ I (3) Pin de aliniere
(4) Port L
2) (4)

Figura 2.16

2. Introducetisantul portului Ein dreptul pinului de aliniere a conectorului de ventilare al endoscopului.
Apoi securizati-l prin rasucirea in sensul acelor de ceasornic pana se opreste.

(1) PortE

(2) Sant

(3) Conector de ventilare pentru
endoscop

(4) Pin de aliniere

Figura 2.17

3. Efectuati testarea etanseitatii endoscopului conform prevederilor din IDU ale testerului de
etanseitate.
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2 _3 . Curatarea manuala

Aceasta sectiune descrie procedura de curatare manuala a endoscopului si a accesoriilor enumerate in
tabelul de mai jos, care sunt curatate Tmpreuna cu endoscoapele. Cand curatati accesoriile separat de
endoscop, va rugam sa consultati Capitolul 3.

Categorie Denumire produs Nume model

Garnitura orificiului de intrare OF-B190
Valva de control al suctiunii OF-B120
Valva de trecere a aerului/apei OF-B188

Accesoriu pentru utilizare clinica
Tub de irigare OF-B113
Adaptor pentru valva de control al jetului de apa OE-C12
Capac conector jet de apa OF-B118
Adaptor pentru curatare OF-B153

Accesoriu pentru reprocesare Adaptor pentru curatare OF-G17
Adaptor pentru curatare OE-C20
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A Avertizare

e Curatarea endoscopului si accesoriilor cu solutie de detergent trebuie sa inceapa in cel mult

o ora dupa incheierea unei proceduri. In cazul in care curatarea endoscopului si accesoriilor
NU incepe in decurs de o ord de la incheierea procedurii, sdngele uscat, mucusul si alte
resturi provenite de la pacient pot deteriora dispozitivele si/sau pot influenta capacitatea
utilizatorului de a efectua Tn mod corespunzator activitatile de reprocesare, ceea ce poate
creste riscul de contaminare incrucisata. In cazul de uscare, repetati operatiunea de
reprocesare incepand cu primul pas de pre-curatare.

Pentru a asigura o curatare temeinica, aveti grija sa parcurgeti toti pasii procesului de
curatare. Eficacitatea fiecarui pas al procesului de curatare va influenta eficacitatea pasilor
urmatori. Nerespectarea in mod adecvat a pasilor de curatare descrisi poate conduce la
reprocesarea incompleta sau ineficienta a endoscopului si accesoriilor, ceea ce poate creste
riscul de contaminare incrucisata.

Respectati conditiile (precum cele de temperaturd, concentratie si timp de inmuiere)
specificate de producatorul detergentului. Nerespectarea conditiilor specificate de
producatorul detergentului poate cauza deteriorarea endoscopului, ceea ce poate duce la
reprocesarea incompleta sau ineficienta si poate creste riscul de contaminare incrucisata.
NU reutilizati solutia de detergent. Pentru fiecare endoscop care este reprocesat trebuie sa
fie utilizata o solutie de detergent proaspata. Neindeplinirea acestei conditii poate conduce
la o reprocesare incompleta sau ineficienta, ceea ce poate creste riscul de contaminare
incrucisata.

Dupa utilizarea accesoriilor operationale/de curatare (de exemplu forceps, ace, anse, perii
etc.) iImpreuna cu endoscopul, verificati cu atentie daca toate accesoriile sunt intacte si ca nu
exista parti cazute sau care au intrat in canalul pentru instrumente/suctiune al endoscopului.
In plus, tineti evidenta tuturor dispozitivelor terapeutice (de exemplu cleme, stenturi etc.)
care sunt trecute prin canal. In cazul in care canalul se blocheaza sau se infund& din cauza
acumularii de resturi, din cauza unui accesoriu care NU poate fi indepartat sau din alta cauza,
NU incercati s& inlaturati blocajul sau sa continuati sa utilizati endoscopul. Intr-un asemenea
caz, contactati unitatea locala de service PENTAX Medical pentru repararea endoscopului.
Utilizarea unui endoscop ce are canalul intern blocat poate conduce la o reprocesare
ineficienta si/sau la introducerea de resturi si/sau de componente ale dispozitivului in corpul
pacientului in cursul unei proceduri ulterioare, ceea ce genereaza un risc de contaminare
incrucisata.

Cand injectati solutie de detergent printr-un canal intern, asigurati-va ca solutia iese liber
prin capatul distal al endoscopului. IN CAZ CONTRAR, canalul ar putea fi blocat. Nu utilizati
NICIODATA un endoscop avand un canal blocat. Contactati unitatea locald de service
PENTAX Medical pentru a face demersurile necesare pentru repararea dispozitivului.
Canalul pentru jet de apa trebuie sa parcurga toate etapele procedurii de reprocesare a
endoscopului, indiferent daca a fost utilizat sau nu in cadrul procedurii clinice. Neindeplinirea
acestei conditii poate conduce la o reprocesare incompleta sau ineficienta, ceea ce poate
creste riscul de contaminare incrucisata.
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A Precautie

e in cursul operatiunii de reprocesare, purtati intotdeauna echipament individual de protectie

(precum manusi, ochelari de protectie, masca faciala, halat etc.) pentru a minimiza riscul de
contaminare incrucisata si de leziuni produse de substante chimice.

Nu supuneti NICIODATA endoscopul la metode de curatare cu ultrasunete. Aceasta poate
produce deteriorarea endoscopului.

NU plasati niciun obiect, in afara accesoriilor descrise in aceste IDU, impreuna cu endoscopul
atunci cand il scufundati in bazinul de curatare. Aceasta poate produce deteriorarea
endoscopului.

In timpul curatarii, NICIODATA nu rasuciti, nu rotiti si nu indoiti in mod excesiv portiunea de
insertie, cablul ombilical si elementul de detensionare. Aceasta poate produce deteriorarea
endoscopului.

Capacul de ventilare (OE-C28) trebuie sa fie scos in timpul curatarii. Neindeplinirea acestei
conditii poate conduce la patrunderea apei in endoscop. Daca un endoscop a fost supus
curatarii cu capacul de ventilare (OE-C28) atasat, NU utilizati endoscopul. Contactati unitatea
locala de service PENTAX Medical sau reprezentantul de vanzari.



2-3-1. Articole necesare

B Accesorii pentru utilizare clinica

e Garnitura orificiului de intrare
(OF-B190)

W Accesorii pentru reprocesare

e Adaptor pentru curatare

e Adaptor pentru curatare (OF-G17) e Adaptor pentru curatare (OF-B153) (OE-C20)

e Perie de curatare de unica folosinta e Perie de curatare de unica folosinta
(CS-C13A) (CSb522A)

B Alte articole

il

e Bazin de marime suficienta . ) . . e Dispozitiv de curatare cu
P . e Seringa de plastic de tip luer slip de 50 ml
pentru scufundarea in intregime a L2 . . . ultrasunete
endoscopului (cel putin 50 cm latime x * Seringa de plastic de tip luer slip de 30 ml (Gama frecventei centrale:
pul pui PO e Seringa de plastic de tip luer slip de 10 ml ’ '
40 cm lungime x 15 cm inaltime) 35-42 kHz)

e Echipament individual de protectie, de exemplu manusi, ochelari de protectie, masca, halat etc. pentru a reduce la
minimum riscul de contaminare incrucisata si de leziuni produse de substante chimice.

e Solutie de detergent
e Apa potabila curata

e Tifon/laveta fara scame

35

Reprocesarea manuala a endoscopului



ININd00SOpUS B EleNUBW BalRS800IdaY

2-3-2. Pregatirea

1. Purtati echipament individual de protectie.

2. Umpleti un bazin cu un volum suficient de solutie de detergent pentru a putea scufunda complet
endoscopul. Pregatiti solutia de detergent conform instructiunilor producatorului (temperatura,
concentratie, timp de inmuiere).

2-3-3. Curatarea tuturor suprafetelor externe

& Precautie

e NU utilizati niciun fel de materiale abrazive. Aceasta poate produce deteriorarea
endoscopului.
* Aveti grija sa nu deteriorati lentilele distale.

1. Scufundati complet endoscopul si accesoriile in solutie de detergent.

(1) OF-B190
(2) OF-B120
(3) OF-B188
(4) OF-B113
(b) OE-C12
(6) OF-B118
(7) OF-B153
(8) OF-G17
(9) OE-C20

(5)

Figura 2.18

2. Asigurati-va ca garnitura orificiului de intrare (OF-B190), valva de control al suctiunii (OF-B120),
valva de trecere a aerului/apei (OF-B188), tubul de irigare (OF-B113), adaptorul pentru valva de
control al jetului de apa (OE-C12) si capacul pentru conectorul pentru jet de apa (OF-B118) sunt
detasate de la endoscop.

(1) OF-B190
(2) OF-B120
(3) OF-B188
(4) OF-B113
— | (5) OE-C12
(6) OF-B118

Figura 2.19



3. Deschideti capacul garniturii orificiului de intrare (OF-B190) in solutia de detergent.

(1) Corp

(2) Capac
D =5 [
(1) (2)

Figura 2.20

4. Detasati valva de control (OE-C14) de la adaptorul pentru valva de control al jetului de apa
(OE-C12).

(1) OE-C14
(2) OE-C12

Figura 2.21

5. Cu endoscopul scufundat in solutie de detergent, stergeti toate suprafetele endoscopului cu un
tifon/o laveta care nu lasa scame.
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6. Cuendoscopul scufundat in solutie de detergent, stergeti zona indicata in figura urmatoare cu
un tifon/o laveta care nu lasa scame.

(3)
N

(1) Capatul distal al endoscopului. (4) Butonul de control al angulatiei
(2), (3) benzile adezive de la ambele capete ale sectiunii (5) In jurul butoanelor de control la distanta de pe corpul
de indoire, de control
(7)

|

1 (<E1\]

)T\‘Nild

| —
o

N ﬁ ——— 711
p N
®) W

6) In jurul portului pentru jet de apa

(7) Tnjurul portului pentru aer/apa

@) In jurul racordului de suctiune

(9) Baza conectorului de ventilare

(10)imbinarea carcasei conectorului la endoscop

Figura 2.22

7. Cu endoscopul scufundat in solutie de detergent, spalati toate suprafetele accesoriilor cu un
tifon/o laveta care nu lasa scame.



2-3-4.

Perierea canalului pentru instrumente/suctiune, a cilindrului de
suctiune si a portului

A Avertizare

NU utilizati alte perii de curatare decat cele specificate in aceste instructiuni de utilizare.
Utilizarea altor perii decat cele specificate in aceste IDU poate conduce la deteriorarea
endoscopului sau la curatarea incompleta sau ineficientd, putand creste riscul de
contaminare incrucisata.

Tnainte de utilizare, asigurati-va ca periile de curatare de unica folosintad (CS-C13A si
CS5522A) NU sunt deteriorate (de exemplu, sa aiba tije rasucite sau indoite ori peri lipsa).
Utilizarea unei perii de curatare deteriorate poate conduce la o reprocesare incompleta
sau ineficienta, ceea ce poate creste riscul de contaminare incrucisata.

Periile de curatare de unica folosinta (CS-C13A si CSb522A) sunt furnizate in stare
nesterild, pentru utilizare unicid. Nu reutilizati NICIODATA peria pe mai mult de un
endoscop. Reutilizarea periilor de curatare de unica folosinta (CS-C13A si CS5522A)
poate conduce la curatarea incompleta sau ineficienta, care la randul sau poate creste
riscul de contaminare incrucisata.

A Precautie

Nu aplicati NICIODATA o presiune excesiva pentru a introduce sau pentru a retrage
periile de curatare (CS-C13A si CSb522A). Aceasta poate conduce la deteriorarea periei
si/sau a endoscopului.

Pentru a preveni imprastierea in mediul Tnconjurator a resturilor provenite de la pacient,
posibil ramase in canalul endoscopului, intotdeauna retrageti incet periile.

Pentru a preveni frecarea excesiva dintre perie si canal, NU infasurati strans tubul de
insertie si cablul ombilical, pe un diametru al infasurarii mai mic de 30 cm. Nu incercati
NICIODATA sa treceti peria de curatare printr-un endoscop complet indoit. Nerespectarea
acestor instructiuni poate conduce la deteriorarea periei sau a endoscopului.

Pentru a preveni deteriorarea capatului distal al endoscopului, NU incercati sa introduceti
o perie de curatare de unica folosinta (CS5522A) in endoscop prin capatul distal.

EI Nota

.Cerintele deigiena din Germania pentru reprocesarea dispozitivelor medicale” recomanda:

- Pentru reprocesarea endoscopului flexibil, ,in curatarea mecanica cu perii, o perie de

curatare flexibila trebuie trecutd de mai multe ori prin fiecare canal accesibil, pana
cand pe perie nu mai exista resturi”.

Intotdeauna, scufundati endoscopul in solutia de detergent.
1. Introduceti capul mare al periei de curatare de unica folosinta (CS-C13A) in orificiul de intrare al
canalului pentru instrumente pana cand nu poate avansa mai departe. Miscati in mod repetitiv
peria inainte si Tnapoi in timp ce o rasuciti spre stanga si spre dreapta, timp de 10 secunde, pentru
a peria intreaga suprafata interna a orificiului de intrare al canalului pentru instrumente.

(1) CS-C13A
(2) Intrare canal pentru
instrumente

Figura 2.23
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2. Retrageti peria de curatare de unica folosinta (CS-C13A) din orificiul de intrare si asigurati-va ca
extremitatea periei este complet intacta atunci cand iese din orificiul de intrare a canalului pentru
instrumente.

3. Curatati resturile de pe capul periei frecand-o cu degetele, in timp ce purtati manusi. Repetati
operatiunea de periere pana cand peria ramane curata.

4. Introduceti capatul fara perie al periei de curatare de unica folosinta (CS5522A) in deschizatura
racordului de suctiune si avansati cu atentie peria pana cand apare in cilindrul de suctiune.

(1) Capatul fara perie
(2) Racord de suctiune

Figura 2.24

5. Apucati capatul fara perie al periei de curatare de unica folosinta (CS5522A) si trageti cu atentie
peria din cilindrul de suctiune pana cand capatul periei iese din cilindrul de suctiune, asigurandu-
va ca peria este complet intacta atunci cand iese din canalul pentru instrumente/suctiune.

(1) Capatul fara perie

Figura 2.25

6. Curatati resturile de pe capul periei frecand-o cu degetele, in timp ce purtati manusi.

7. Introduceti capatul fara perie al periei de curatare de unica folosinta (CS5522A) in deschizatura
de la baza cilindrului de suctiune, apoi avansati cu atentie peria pana cand iese prin capatul distal
al endoscopului.

(1) Capatul fara perie
(2) Cilindru de suctiune

Figura 2.26
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8. Apucati capatul fara perie al periei de curatare de unica folosinta (CS5522A) si trageti cu atentie peria
din capatul distal al endoscopului pana cand capetele periei ies din cilindrul de suctiune, asigurandu-
va ca peria este complet intacta atunci cand iese din canalul pentru instrumente/suctiune.

(1) Capatul fara perie

Figura 2.27

9. Eliminati peria de curatare de unica folosinta (CS5522A), care este un dispozitiv destinat unei singure
utilizari.

10. Introduceti capul mare al periei de curatare (CS-C13A) in cilindrul de suctiune pana cand nu poate
avansa mai departe. Miscati in mod repetitiv peria inainte si Tnapoi in timp ce o rasuciti spre stanga
si spre dreapta, timp de 10 secunde, pentru a peria intreaga suprafata interna a cilindrului.

Vi (1) CS-C13A
a (2) Cilindru de suctiune

Figura 2.28

11. Retrageti peria de curatare din cilindru si asigurati-va ca aceasta este complet intacta atunci cand
iese din cilindrul de suctiune.

12. Curatati resturile de pe capul periei frecand-o cu degetele, in timp ce purtati manusi.

13. Introduceti capul mare al periei de curdtare de unica folosintd (CS-C13A) in cilindrul de alimentare
cu aer/apa pana cand nu poate avansa mai departe. Miscati in mod repetitiv peria Tnainte si inapoi in
timp ce o rasuciti spre stanga si spre dreapta, timp de 10 secunde, pentru a peria intreaga suprafata
interna a cilindrului.

(1) CS-C13A
(2) Cilindru de alimentare
cu aer/apa

Figura 2.29

14. Retrageti peria de curatare din cilindru si asigurati-va ca aceasta este complet intacta atunci cand
iese din cilindrul de alimentare cu aer/apa.
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15. Curatati resturile de pe capul periei frecand-o cu degetele, in timp ce purtati manusi.

16. Introduceti capul mare al periei de curatare de unica folosintad (CS-C13A) in portul pentru jet
de apa pana cand nu poate avansa mai departe si rotiti-l timp de 10 secunde pentru a freca
suprafetele interne ale portului.

(1) CS-C13A
(2) Port pentru jet de apa

Figura 2.30

17. Retrageti peria de curatare din port si asigurati-va ca aceasta este complet intacta atunci cand
iese din portul pentru jet de apa.
18. Curatati resturile de pe capul periei frecand-o cu degetele, in timp ce purtati manusi.

2-3-5. Perierea accesoriilor

Scufundati intotdeauna complet accesoriile in solutia de detergent.

1. Utilizdnd capul de perie mic al periei de unica folosinta (CS-C13A), periati viguros si temeinic
reziduurile vizibile de pe toate suprafetele externe ale valvei de control al suctiunii (OF-B120).

2. Curatati resturile de pe capul periei frecand-o cu degetele, in timp ce purtati manusi.

3. Introduceti capul de perie mic al periei de curatare de unica folosinta (CS-C13A) in lumenele valvei
de control al suctiunii (OF-B120) si periati pe intreaga lungime a lumenelor, inainte si hapoi, de
doua ori.

(1) CS-C13A
(2) OF-B120

Figura 2.31

4. Curatati resturile de pe capul periei frecand-o cu degetele, in timp ce purtati manusi.

5. Utilizdnd capul de perie mic al periei de unica folosinta (CS-C13A), periati viguros si temeinic
reziduurile vizibile de pe toate suprafetele valvei de trecere a aerului/apei (OF-B188).

6. Curatati resturile de pe capul periei frecand-o cu degetele, in timp ce purtati manusi.



7. Introduceti capul de perie mic al periei de curatare (CS-C13A) in lumenul valvei de trecere a
aerului/apei (OF-B188) si periati pe intreaga lungime a lumenului, Tnainte si inapoi, de doua ori.

(1) CS-C13A

(2) OF-B188

(2)

Figura 2.32

8. Curatati resturile de pe capul periei frecand-o cu degetele, In timp ce purtati manusi.

9. Utilizdnd capul de perie mic al periei de curatare de unica folosinta (CS-C13A), periati viguros si
temeinic resturile vizibile de pe toate suprafetele adaptorului pentru valva de control al jetului de
apa (OE-C12) si valvei de control (OE-C14).

10. Curatati resturile de pe capul periei frecand-o cu degetele, in timp ce purtati manusi.

11. Introduceti capul de perie mic al periei de curatare de unica folosinta (CS-C13A) in lumenul
adaptorului pentru valva de control al jetului de apa (OE-C12) si a valvei de control (OE-C14), si
periati pe intreaga lungime a lumenului, inainte si inapoi, de cate doua ori.

(1) CS-C13A
(2) OE-C12
(3) OE-C14
2) )
eS| < s =
(3)

Figura 2.33

12. Curatati resturile de pe capul periei frecand-o cu degetele, in timp ce purtati manusi.

13. Utilizand capul de perie mare al periei de curatare de unica folosinta (CS-C13A), periati viguros si
temeinic intreaga suprafata a adaptorului pentru curatare (OF-G17).

14. Curatati resturile de pe capul periei frecand-o cu degetele, In timp ce purtati manusi.

15. Introduceti capul de perie mic al periei de curatare de unica folosinta (CS-C13A) in lumenul
adaptorului pentru curatare (OF-G17) si periati pe intreaga lungime a lumenului, inainte si Thapoi,
de doua ori.

(1) CS-C13A
(2) OF-G17

Figura 2.34

16. Curatati resturile de pe capul periei frecand-o cu degetele, in timp ce purtati manusi.
17. Utilizand capul de perie mare al periei de curatare de unica folosinta (CS-C13A), periati viguros si
temeinic resturile vizibile de pe toate suprafetele adaptorului pentru curatare (OE-C20).
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18. Curatati resturile de pe capul periei frecand-o cu degetele, in timp ce purtati manusi.

19. Introduceti capul de perie mic al periei de curatare de unica folosinta (CS-C13A) in lumenul
adaptorului pentru curatare (OE-C20) si periati pe intreaga lungime a lumenului, Tnainte si inapoi,
de doua ori.

(1) OE-C20
(2) CS-C13A

Figura 2.35

20. Eliminati peria de curatare de unica folosintd (CS-C13A), care este un dispozitiv destinat unei
singure utilizari.



2-3-6. Umplerea tuturor canalelor cu solutie de detergent

A Avertizare

e Asigurati-va ca un set curat de adaptoare de curatare (OF-B153, OF-G17 si OE-C20)
sunt ferm atasate la endoscop. Neindeplinirea conditiei de a atasa ferm adaptoarele de
curatare (OF-B153, OF-G17 si OE-C20) poate conduce la o reprocesare incompleta sau
ineficienta, ceea ce poate creste riscul de contaminare incrucisata.

e Cand injectati solutie de detergent printr-un canal intern, evitati introducerea de aer.
Prezenta bulelor de aer poate preveni contactul solutiei de detergent cu suprafetele
canalului. Contactul insuficient poate conduce la reprocesarea incompleta sau ineficienta
a endoscopului si accesoriilor, ceea ce poate creste riscul de contaminare incrucisata.

& Precautie

e intotdeauna, scufundati complet endoscopul in solutia de detergent, umpland canalele
endoscopului cu solutie de detergent. Nerespectarea acestei prevederi poate cauza
dispersia agentilor chimici si a resturilor provenite de la pacient.

* Pentru a evita deteriorarea endoscopului, nu aplicati NICIODATA o forta excesivd daca
se intdmpina rezistenta in cursul spalarii canalelor cu solutie de detergent.

Intotdeauna, scufundati complet endoscopul si accesoriile in solutia de detergent.

1. Atasati adaptorul pentru curatare (OF-B153) la cilindrul de alimentare cu aer/apa si la cilindrul
pentru suctiune (consultati sectiunea 1-7-1, pag. 16). Dupéa aceea, atasati garnitura orificiului de
intrare (OF-B190), adaptorul pentru curatare (OE-C20) si adaptorul pentru curatare (OF-G17) la
endoscop.

Tnchide,ti capacul garniturii orificiului de intrare (OF-B190).

(1) OF-B153
(2) OF-B190
(3) OF-G17
— (4) OE-C20

Figura 2.36
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2. Atasati o seringa de 50 ml umpluta cu solutie de detergent, fara aer, la adaptorul pentru curatare
(OF-G17) siinjectati 110 ml din solutia de detergent in canalul pentru aer/apa.

(1) OF-G17

Figura 2.37

3. Confirmati ca solutia de detergent iese prin duza pentru aer/apa de la capatul distal.
4. Atasati o seringa de 30 ml umpluta cu solutie de detergent, fara aer, la adaptorul pentru curatare
(OE-C20) si injectati 35 ml din solutia de detergent in canalul pentru jet de apa.

(1) OE-C20

Figura 2.38

5. Asigurati-va ca solutia de detergent iese prin deschiderea canalului pentru jet de apa de la capatul
distal.



6. Atasati o seringa de 50 ml umplutad cu solutie de detergent, fara aer, la racordul de suctiune si
injectati 110 ml din solutia de detergent in canalul pentru instrumente/suctiune.

Figura 2.39

(1)

Racord de suctiune

7. Asigurati-va ca solutia de detergent iese prin deschiderea canalului pentru instrumente/suctiune

de la capatul distal.

8. Atasati o seringa de 50 ml umpluta cu solutie de detergent, fara aer, la garnitura orificiului de
intrare (OF-B190) si injectati 50 ml din solutia de detergent in canalul pentru instrumente/suctiune.

Figura 2.40

(1)

OF-B190

9. Dupa injectarea solutiei de detergent in toate canalele, detasati adaptorul pentru curatare
(OF-B153), garnitura orificiului de intrare (OF-B190), adaptorul pentru curatare (OE-C20) si
adaptorul pentru curatare (OF-G17) de la endoscop si lasati-le s& se inmoaie, impreuna cu
endoscopul, in solutie de detergent, pana la efectuarea pasului urmator. Deschideti capacul

garniturii orificiului de intrare (OF-B190).

Figura 2.41

(1)
(2)
(3)
(4)

OF-B153
OF-B190
OF-G17
OE-C20
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2-3-7. Spalarea accesoriilor cu solutie de detergent

1. In pozitie complet scufundata, manevrati mecanismele valvei de control al suctiunii (OF-B120) de
trei ori, in solutia de detergent.

(1) OF-B120

Figura 2.42

2. In pozitie complet scufundata, manevrati mecanismele valvei de trecere a aerului/apei (OF-B188)
de trei ori, In solutia de detergent.

(1) OF-B188

Figura 2.43

3. Utilizdnd o seringd de 10 ml umpluta cu solutie de detergent, injectati 10 ml din solutia de
detergent direct in lumenul tubului de irigare (OF-B113).

(1) OF-B113

Figura 2.44
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2-3-8. inmuierea in solutie de detergent

1.

2.

3.

A Avertizare

e Respectati conditiile (precum cele de temperatura, concentratie si timp de Tnmuiere)

specificate de producatorul detergentului. Nerespectarea conditiilor specificate de
producatorul detergentului poate cauza deteriorarea endoscopului, ceea ce poate
duce la reprocesarea incompleta sau ineficienta si poate creste riscul de contaminare
incrucisata.

e n timpul scufundarii endoscopului in solutie de detergent, asigurati-vd ca toate

accesoriile sunt detasate de pe endoscop. Astfel se va asigura contactul tuturor
suprafetelor endoscopului cu solutia de detergent. Neindeplinirea acestei conditii poate
conduce la o reprocesare incompleta sau ineficienta, ceea ce poate creste riscul de
contaminare incrucisata.

Este imperios necesar ca toate canalele interne si suprafetele externe sa ramana in
contact cu solutia de detergent pe durata de timp si cu temperatura recomandate
de producatorul detergentului. Neindeplinirea acestei conditii poate conduce la o
dezinfectare/sterilizare incompletd sau ineficientd, ceea ce poate creste riscul de
contaminare incrucisata.

Figura 2.45

Dupa inmuiere, eliminati solutia de detergent din bazin.
Lasati endoscopul in bazin pana cand este finalizatd curatarea ultrasonica a accesoriilor. Sau, in
timp ce asteptati incheierea procesului de curatare ultrasonica a accesoriilor, efectuati clatirea
endoscopului.

In timp ce endoscopul este complet scufundat, asigurati-va ca nu exista bule de aer pe niciuna
dintre suprafetele externe. Daca sunt detectate bule de aer, indepartati-le prin spalare cu solutie
de detergent, folosind o seringa de 50 ml.
In timp ce scufundati complet accesoriile, asigurati-vd ¢ nu exista bule de aer pe suprafetele
externe ale accesoriilor siin interiorul lumenului tubului de irigare (OF-B113). Daca sunt detectate
bule, indepartati-le prin spalare cu solutie de detergent, folosind o seringa de 50 ml.
Inmuiati endoscopul si accesoriile in conditiile (temperatura, concentratie, timp de inmuiere)
specificate de producatorul detergentului.
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10.

11.

12.

13.

3-9. Curatarea ultrasonica a accesoriilor

Pregatiti solutia de detergent conform instructiunilor producatorului (temperatura, concentratie,
timp de inmuiere).
Scufundati complet garnitura orificiului de intrare (OF-B190), valva de control al suctiunii
(OF-B120), valva de trecere a aerului/apei (OF-B188), adaptorul pentru valva de control al jetului
de apa (OE-C12), valva de control (OE-C14), tubul de irigare (OF-B113), capacul pentru conectorul
pentru jet de apa (OF-B118), adaptorul de curatare (OF-B153), adaptorul de curatare (OF-G17) si
adaptorul de curatare (OE-C20) in solutia de detergent.
Asigurati-va ca nu exista bule de aer pe suprafetele externe ale accesoriilor si in interiorul
lumenului tubului de irigare (OF-B113). Daca sunt detectate bule, indepartati-le prin spalare cu
solutie de detergent, folosind o seringa de 50 ml.
Efectuati curadtarea cu ultrasunete respectand urmatoarele conditii:

Gama frecventei centrale: 35-42 kHz

Timp de curatare cu ultrasunete: 5 minute
Dupa incheierea procesului de curatare ultrasonica, scoateti toate accesoriile din dispozitivul de
curatare cu ultrasunete.

3-10. Clatirea

A Avertizare

e Clatiti bine pentru a indeparta solutia de detergent de pe endoscop si accesorii.
Neindeplinirea acestei conditii poate conduce la o dezinfectare/sterilizare incompleta
sau ineficienta si poate creste riscul de contaminare incrucisata.

Puneti endoscopul si accesoriile intr-un bazin cu 22 | de apa potabild curata.

Stergeti toate suprafetele exterioare ale endoscopului, folosind un tifon/o lavetd care nu lasa
scame, pentru a inlatura resturile de solutie de detergent.

Stergeti toate suprafetele exterioare ale accesoriilor, folosind un tifon/o laveta care nu lasa scame,
pentru a inlatura resturile de solutie de detergent.

In timp ce sunt complet scufundate in ap3, apucati toate accesoriile (garnitura orificiului de intrare
(OF-B190), valva de control al suctiunii (OF-B120), valva de trecere a aerului/apei (OF-B188),
adaptorul pentru valva de control al jetului de apa (OE-C12), valva de control (OE-C14), tubul
de irigare (OF-B113), capacul pentru conectorul pentru jet de apa (OF-B118), adaptorul pentru
curatare (OF-B153), adaptorul pentru curatare (OF-G17) si adaptorul pentru curatare (OE-C20)) cu
0 mana, in timp ce purtati manusi, si agitati-le sub apa, miscandu-le dintr-o parte n alta in mod
repetat, timp de 20 de secunde.

Atasati garnitura orificiului de intrare (OF-B190), adaptorul pentru curatare (OF-B153), adaptorul
pentru curatare (OE-C20) si adaptorul pentru curatare (OF-G17) la endoscop si inchideti capacul
garniturii orificiului de intrare (OF-B190).

Atasati o seringa de 50 ml umpluta cu apa la adaptorul pentru curatare (OF-G17) si spalati canalul
pentru aer/apa cu 110 ml de apa.

Atasati o seringa de 30 ml umpluta cu apa la adaptorul pentru curatare (OE-C20) si spalati canalul
pentru jet de apa cu 35 ml de apa.

Atasati o seringd de 50 ml umplutd cu apéa la racordul de suctiune si spalati canalul pentru
instrumente/suctiune cu 110 ml de apa.

Introduceti o seringa de 50 ml umplutd cu apa la garnitura orificiului de intrare (OF-B190) si
spalati canalul pentru instrumente/suctiune cu 50 ml de apa.

In pozitie complet scufundata, manevrati mecanismul valvei de control al suctiunii (OF-B120) de
trei ori, in apa.

In pozitie complet scufundata, manevrati mecanismul valvei de trecere a aerului/apei (OF-B188)
de trei ori, Tn apa.

Folosind o seringa de 10 ml umpluta cu apa, spalati lumenul tubului de irigare (OF-B113) cu 10 ml
de apa.

Eliminati apa din bazin.



14

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21

2-
1.

2-

. Utilizand o seringa de 10 ml umpluta cu aer, purjati lumenul tubului de irigare (OF-B113) cu 10 ml
de aer.

Daca efectuati reprocesarea manuala a acestui endoscop sau utilizati un aparat SD fara ciclu de
spalare cu clatirea detergentului si clatirile aplicabile, aplicati urmatorii pasi de la a) la ¢c) pentru a
efectua a doua clatire a endoscopului si accesoriilor.

a) Scoateti adaptorul pentru curatare (OF-B153), garnitura orificiului de intrare (OF-B190),
adaptorul pentru curatare (OE-C20) si adaptorul pentru curatare (OF-G17) de pe endoscop.

b) Deschideti capacul garniturii orificiului de intrare (OF-B190).

c) Pentru a efectua o a doua clatire, repetati pasiide la 1 la 14.

Daca utilizati un aparat SD cu un ciclu de spalare, aplicati urmatorii pasi d)-g) pentru a efectua a
doua clatire a accesoriilor.

d) Scoateti adaptorul pentru curatare (OF-B153), garnitura orificiului de intrare (OF-B190),
adaptorul pentru curatare (OE-C20) si adaptorul pentru curatare (OF-G17) de pe endoscop.

e) Deschideti capacul garniturii orificiului de intrare (OF-B190).

f)  Pentru a efectua a doua clatire a tuturor accesoriilor, aplicati toti pasii enumerati in
sectiunea 3-1-8. pag. 77, cu exceptia pasilor 9 si 10.

g) Atasati adaptorul pentru curatare (OF-B153), garnitura orificiului de intrare (OF-B190),
adaptorul pentru curatare (OE-C20) si adaptorul pentru curatare (OF-G17) la endoscop si
inchideti capacul garniturii orificiului de intrare (OF-B190).

Atasati o seringa de 50 ml umplutad cu aer la adaptorul de curatare (OF-G17) si purjati canalul
pentru aer/apa cu 110 ml de aer.

Atasati o seringa de 30 ml umpluta cu aer la adaptorul pentru curatare (OE-C20) si purjati canalul
pentru jet de apa cu 35 ml de aer.

Atasati o seringd de 50 ml umplutd cu aer la racordul de suctiune si purjati canalul pentru
instrumente/suctiune cu 110 ml de aer.

Introduceti o seringa de 50 ml umpluta cu aer in garnitura orificiului de intrare (OF-B190) si purjati
canalul pentru instrumente/suctiune cu 50 ml de aer.

Scoateti garnitura orificiului de intrare (OF-B190), adaptorul pentru curatare (OF-B153), adaptorul
pentru curatare (OE-C20) si adaptorul pentru curatare (OF-G17) de pe endoscop.

. Scoateti endoscopul si accesoriile din bazin si puneti-le pe un tifon/o laveta care nu lasa scame.

3-11. Uscarea

Stergeti cu grija toate suprafetele externe ale endoscopului si accesoriilor folosind un tifon/o
laveta nou(a) care nu lasa scame.

3-12. Inspectia vizuala

A Avertizare

e intotdeauna, inspectati vizual endoscopul si accesoriile la sfarsitul procedurii de curatare.
Inspectarea vizuala inadecvata poate conduce la trecerea cu vederea a resturilor, ceea
ce poate conduce la reprocesarea incompleta sau ineficienta, ceea ce poate creste riscul
de contaminare incrucisata. In mod ideal, suprafetele de lucru utilizate pentru inspectie
trebuie sa aiba o iluminare de 1.000-2.000 |ux.

Sub o iluminare adecvata, inspectati vizual intreaga suprafata a endoscopului si accesoriilor
pentru a va asigura ca nu sunt prezente resturi, acordand o atentie speciala zonelor indicate n
,Figura 2.22" (pag. 38).

Daca este, in continuare, prezentda murdarie pe endoscop si pe accesorii, indepartati-o prin
stergerea si/sau perierea zonei/zonelor respective in solutie de detergent, folosind tifon/lavete
care nu lasa scame si peria/periile adecvatéa(e) specificatad(e) in aceste IDU pana la indepartarea
completa. Apoi, efectuati toate etapele de clatire specificate care urmeaza dupa curatare.
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2 _4 . Dezinfectare de nivel inalt manuala

Aceasta sectiune descrie procedura manuala de dezinfectare de nivel inalt a endoscopului si accesoriilor
enumerate in tabelul de mai jos, care sunt dezinfectate impreuna cu endoscopul.
Cand dezinfectati accesoriile separat de endoscop, va rugam sa consultati Capitolul 3.

Categorie Denumire produs Nume model
Garnitura orificiului de intrare OF-B190
Valva de control al suctiunii OF-B120
Valva de trecere a aerului/apei OF-B188

Accesoriu pentru utilizare clinica
Tub de irigare OF-B113

Adaptor pentru valva de control al jetului de apa OE-C12

Capac conector jet de apa OF-B118

Adaptor pentru curatare OF-B153
Accesoriu pentru reprocesare Adaptor pentru curatare OF-G17

Adaptor pentru curatare OE-C20

A Avertizare

* Inainte de dezinfectare, endoscopul si accesoriile trebuie curatate cu meticulozitate. Nein-
deplinirea acestei conditii poate conduce la o dezinfectare incompleta sau ineficienta, ceea
ce poate creste riscul de contaminare incrucisata.

e fnainte de dezinfectarea de nivel inalt, utilizatorul final trebuie sa confirme prezenta
dezinfectantului de nivel Tnalt intr-o concentratie mai mare decat concentratia minima
eficientd (CME) a dezinfectantului, conform instructiunilor producatorului. Neindeplinirea
acestei conditii poate conduce la o dezinfectare incompleta sau ineficientd, ceea ce poate
creste riscul de contaminare incrucisata.

e Respectati conditiile (precum cele de temperaturd, concentratie si timp de inmuiere)
specificate de producatorul dezinfectantului. Nerespectarea conditiilor specificate de
producatorul dezinfectantului poate cauza deteriorarea endoscopului, ceea ce poate duce
la dezinfectarea incompleta sau ineficienta si poate creste riscul de contaminare incrucisata.
Se recomanda sa utilizati un temporizator sau o alarma sonora pentru a va asigura ca timpul
de iInmuiere recomandat este respectat.

e (Cand injectati solutie dezinfectanta printr-un canal intern, asigurati-va ca solutia iese liber
prin capatul distal al endoscopului. IN CAZ CONTRAR, canalul ar putea fi blocat. Nu utilizati
NICIODATA un endoscop avand un canal blocat. Contactati unitatea locald de service
PENTAX Medical pentru a face demersurile necesare pentru repararea dispozitivului.

e Canalul pentru jet de apa trebuie sa parcurga toate etapele procedurii de reprocesare a
endoscopului, indiferent daca a fost utilizat sau nu in cadrul procedurii clinice. Neindeplinirea
acestei conditii poate conduce la o reprocesare incompleta sau ineficienta, ceea ce poate
creste riscul de contaminare incrucisata.
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A Precautie

e in cursul operatiunii de reprocesare, purtati intotdeauna echipament individual de protectie

(precum manusi, ochelari de protectie, masca faciala, halat etc.) pentru a minimiza riscul de
contaminare incrucisata si de leziuni produse de substante chimice.

NU plasati niciun obiect, in afara accesoriilor descrise in aceste IDU, impreuna cu endoscopul
atunci cand il scufundati in bazinul de dezinfectare. Aceasta poate produce deteriorarea
endoscopului.

in timpul dezinfectarii, NICIODATA nu rasuciti, nu rotiti si nu indoiti in mod excesiv portiunea
de insertie, cablul ombilical si elementul de detensionare. Aceasta poate produce deteriorarea
endoscopului.

Capacul de ventilare (OE-C28) trebuie sa fie scos in timpul dezinfectarii. Neindeplinirea acestei
conditii poate conduce la patrunderea apei in endoscop. Daca un endoscop a fost supus
dezinfectarii cu capacul de ventilare (OE-C28) atasat, NU utilizati endoscopul. Contactati
unitatea locala de service PENTAX Medical sau reprezentantul de vanzari.

2-4-1. Articole necesare

B Accesorii pentru utilizare clinica

e Garnitura orificiului de intrare
(OF-B190)

B Accesorii pentru reprocesare

e Adaptor pentru curatare (OF-G17) e Adaptor pentru curatare (OF-B153) e Adaptor pentru curatare (OE-C20)

B Alte articole

=il

Bazin de marime suficienta pentru scufundarea in intregime e Seringa de plastic de tip luer slip de 50 ml
a endoscopului (cel putin 50 cm latime x 40 cm lungime x e Seringa de plastic de tip luer slip de 30 ml
15 cm inaltime) e Seringd de plastic de tip luer slip de 10 ml

Echipament individual de protectie, de exemplu manusi, ochelari de protectie, masca, halat etc. pentru a reduce la
minimum riscul de contaminare incrucisata si de leziuni produse de substante chimice.

Solutie de dezinfectare

Apa sterila (de preferat) sau apa sterila filtrata (diametrul porilor 0,2 pm)

Alcool etilic sau izopropilic 70-90% de uz medical (optional si numai conform reglementarilor/ghidurilor locale)
Tifon/laveta steril(a)
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2-4-2. Pregatirea

1. Purtati echipament individual de protectie.

2. Umpleti un bazin cu un volum suficient de solutie dezinfectanta pentru a putea scufunda complet
endoscopul. Pregatiti solutia dezinfectantd conform instructiunilor producatorului (temperatura,
concentratie, timp de inmuiere).

2-4-3. Scufundarea endoscopului in solutie dezinfectanta

1. Scufundati complet endoscopul si accesoriile in solutia de dezinfectant.

(1) OF-B190
(2) OF-B120
(3) OF-B188
(4) OF-B113
(5) OE-C12
(6) OF-B118
(7) OF-B153
(8) OF-G17
(9) OE-C20

Figura 2.46

2-4-4. Umplerea tuturor canalelor cu solutie dezinfectanta

A Avertizare

e Asigurati-va ca adaptoarele de curatare (OF-B153, OF-G17 si OE-C20) sunt ferm atasate
la endoscop. Neindeplinirea conditiei de a atasa ferm adaptoarele de curatare (OF-B153,
OF-G17 si OE-C20) poate conduce la o reprocesare incompleta sau ineficienta, ceea ce
poate creste riscul de contaminare incrucisata.

e Cand injectati solutie dezinfectanta printr-un canal intern, evitati introducerea de aer.
Prezenta bulelor de aer poate preveni contactul solutiei dezinfectante cu suprafetele
canalului. Contactul insuficient poate conduce la reprocesarea incompleta sau ineficienta
a endoscopului si accesoriilor, ceea ce poate creste riscul de contaminare incrucisata.

A Precautie

e Pentru a evita deteriorarea endoscopului, nu aplicati NICIODATA o forta excesivd daca
se intdmpina rezistenta in cursul spalarii canalelor cu solutie dezinfectanta.

e intotdeauna, scufundati complet endoscopul in solutie dezinfectanta, umpland canalele
endoscopului cu solutie dezinfectanta. Nerespectarea acestei prevederi poate cauza
dispersia agentilor chimici si a resturilor provenite de la pacient.
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intotdeauna, scufundati complet endoscopul si accesoriile in solutia dezinfectanta.

1. Atasati garnitura orificiului de intrare (OF-B190), adaptorul pentru curatare (OF-B153), adaptorul
pentru curatare (OE-C20) si adaptorul pentru curatare (OF-G17) la endoscop. Inchideti capacul

garniturii orificiului de intrare (OF-B190).

(1) OF-B153
(2) OF-B190
(3) OF-G17
— (4) OE-C20

Figura 2.47

2. Atasati o seringa de 50 ml umpluta cu solutie dezinfectanta, fara aer, la adaptorul de curatare
(OF-G17) siinjectati 110 ml din solutia dezinfectanta in canalul pentru aer/apa.

(1) OF-G17

Figura 2.48

3. Asigurati-va ca solutia dezinfectanta iese prin duza pentru aer/apa de la capatul distal.
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4. Atasati o seringa de 30 ml umpluta cu solutie dezinfectanta, fara aer, la adaptorul de curatare
(OE-C20) si injectati 35 ml din solutia dezinfectanta in canalul pentru jet de apa.

(1) OE-C20

Figura 2.49

5. Asigurati-va ca solutia de dezinfectant iese din deschiderea canalului pentru jet de apa de la
capatul distal.

6. Atasati o seringd de 50 ml umpluta cu solutie dezinfectanta, fara aer, la racordul de suctiune si
injectati 110 ml de solutie dezinfectanta in canalul pentru instrumente/suctiune.

(1) Racord de suctiune

Figura 2.50

7. Asigurati-va ca solutia de dezinfectant iese din deschiderea canalului pentru instrumente/
suctiune de la capatul distal.



8. Atasati o seringa de 50 ml umpluta cu solutie dezinfectanta, fara aer, la garnitura orificiului
de intrare (OF-B190) si injectati 50 ml din solutia dezinfectanta in canalul pentru instrumente/

suctiune.

Figura 2.51

(1) OF-B190

9. Dupa injectarea solutiei dezinfectante in toate canalele, detasati garnitura orificiului de intrare
(OF-B190), adaptorul pentru curatare (OF-B153), adaptorul pentru curatare (OE-C20) si adaptorul
pentru curatare (OF-G17) de la endoscop si lasati-le sa se inmoaie impreuna cu endoscopul.
Deschideti capacul garniturii orificiului de intrare (OF-B190).

Figura 2.52

(1) OF-B153
(2) OF-B190
(3) OF-G17
(4) OE-C20

2-4-5. Spalarea accesoriilor cu solutie dezinfectanta

Intotdeauna, scufundati complet endoscopul si accesoriile in solutia dezinfectanta.
1. In pozitie complet scufundata, manevrati mecanismul valvei de control al suctiunii (OF-B120) de

trei ori, in solutia dezinfectanta.

Figura 2.53

(1) OF-B120
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2. In pozitie complet scufundata, manevrati mecanismul valvei de trecere a aerului/apei (OF-B188)
de trei ori, in solutia dezinfectanta.

(1) OF-B188

Figura 2.54

3. Utilizdnd o seringa de 10 mlumpluta cu solutie dezinfectanta, injectati 3 ml de solutie dezinfectanta
direct in lumenul valvei de control al suctiunii (OF-B120).

(1) OF-B120

Figura 2.55

4. Utilizdnd o seringa de 10 mlumpluta cu solutie dezinfectanta, injectati 3 ml de solutie dezinfectanta
direct in lumenul valvei de trecere a aerului/apei (OF-B188).

(1) OF-B188

(1

Figura 2.56

5. Utilizand o seringa de 10 ml umpluta cu solutie dezinfectanta, injectati 3 ml de solutie dezinfectanta
direct in lumenul adaptorului pentru valva de control al jetului de apa (OE-C12).

(1) OE-C12

()

i

Figura 2.57
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6. Utilizdnd o seringd de 10 ml umpluta cu solutie dezinfectanta, pulverizati 10 ml de solutie
dezinfectanta pe suprafetele exterioare ale fiecarei portiuni de conectare a tubului de irigare
(OF-B113). Rotiti tubul de irigare (OF-B113) in timpul pulverizarii pentru a va asigura ca solutia
intrd In contact cu toate suprafetele conectorului.

(1) OF-B113

B g

Figura 2.58

7. Utilizdnd o seringd de 10 ml umpluta cu solutie dezinfectanta, injectati 10 ml de solutie
dezinfectanta direct in lumenul tubului de irigare (OE-B113).

(1) OF-B113

(1

- v

Figura 2.59

2-4-6. Inmuierea in solutie dezinfectanta

A Avertizare

e Respectati conditiile (precum cele de temperatura, concentratie si timp de inmuiere) speci-
ficate de producatorul dezinfectantului. Nerespectarea conditiilor specificate de produca-
torul dezinfectantului poate cauza deteriorarea endoscopului, ceea ce poate duce la dez-
infectarea incompleta sau ineficienta si poate creste riscul de contaminare incrucisata. Se
recomanda sa utilizati un temporizator sau o alarma sonora pentru a va asigura ca timpul
de Tnmuiere recomandat este respectat.

e Este imperios necesar ca toate canalele interne si suprafetele externe sa ramana in contact
cu solutia dezinfectanta pe durata de timp si cu temperatura recomandate de producatorul
dezinfectantului. Neindeplinirea acestei conditii poate conduce la o dezinfectare incomple-
ta sau ineficienta, ceea ce poate creste riscul de contaminare incrucisata.

e in timpul scufundarii endoscopului in solutie dezinfectants, asigurati-va ca toate accesoriile
sunt detasate de pe endoscop. Astfel se va asigura contactul tuturor suprafetelor endosco-
pului cu solutia de dezinfectant. Neindeplinirea acestei conditii poate conduce la o dezin-
fectare incompleta sau ineficientd, ceea ce poate creste riscul de contaminare incrucisata.

1. In timp ce endoscopul este complet scufundat, asigurati-va ca nu exista bule de aer pe niciuna
dintre suprafetele externe. Daca sunt detectate bule de aer, indepartati-le prin spalare cu solutie
dezinfectanta, folosind o seringa de 50 ml.

2. In timp ce scufundati complet accesoriile, asigurati-va ca nu exista bule de aer pe suprafetele
externe ale accesoriilor siin interiorul lumenului tubului de irigare (OF-B113). Daca sunt detectate
bule, indepartati-le prin spélare, folosind o seringa de 50 ml umpluta cu solutie dezinfectanta.

3. Inmuiati endoscopul si accesoriile in conditiile (temperatura, concentratie, timp de inmuiere)
specificate de producatorul dezinfectantului.
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Figura 2.60

4.

Dupa inmuiere, scoateti endoscopul si accesoriile din solutia dezinfectanta.

2-4-7. Clatirea

A Avertizare

e (Clatirile trebuie sa se faca cu apa sterila pentru a preveni colonizarea cu bacterii si/sau
infectiile asociate cu microorganisme aflate in apa. Daca NU este disponibila apa sterila,
utilizati apa sterila filtrata (0,2 um) sau apa care intruneste cerintele unitatii medicale
respective sau normele de control al infectiilor aflate in vigoare pe plan local/national. in
cazul in care clatirea finala cu alcool NU este in acord cu reglementarile sau cu ghidurile
dumneavoastra nationale/regionale, trebuie sa utilizati apa sterila sau apa sterila filtrata
(0,2 um) ca apa de clatire.

A Precautie

e Pentru a va asigura ca dezinfectantul rezidual NU ramane pe endoscop, respectati in
mod minutios si complet instructiunile de clatire furnizate in aceste IDU. Daca ramane
dezinfectant pe endoscop, pacientul ar putea fi expus la agentul chimic.

e \olumele de clatire recomandate pentru Tnlaturarea solutiei dezinfectante ramase
din endoscop sunt suficiente pentru glutaraldehida de 14 zile (solutie de dialdehida
activata CIDEX®, solutie de dialdehida activata MetriCide™ sau glutaraldehida de 14 zile
McKESSON). Cand utilizati un alt dezinfectant de nivel inalt decat produsele mentionate
mai sus, consultati producatorul dezinfectantului pentru detalii referitoare la volumele
de apa recomandate pentru clatire. Daca raméane dezinfectant pe endoscop, pacientii si
personalul ar putea fi expusi la agentul chimic.

Prima clatire

1.
2.

Puneti endoscopul si accesoriile ntr-un bazin cu 22 | de apa sterila.

Stergeti toate suprafetele exterioare ale endoscopului, folosind un tifon/o laveta steril(a), pentru a
inlatura resturile de solutie dezinfectanta.

Stergeti toate suprafetele exterioare ale accesoriilor, folosind un tifon/o laveta steril(a), pentru a
inlatura resturile de solutie dezinfectanta.

In timp ce sunt complet scufundate in apa, apucati toate accesoriile (garnitura orificiului de intrare
(OF-B190), valva de control al suctiunii (OF-B120), valva de trecere a aerului/apei (OF-B188),
adaptorul pentru valva de control al jetului de apa (OE-C12), valva de control (OE-C14), tubul



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.

20.

de irigare (OF-B113), capacul pentru conectorul pentru jet de apa (OF-B118), adaptorul pentru
curatare (OF-B153), adaptorul pentru curatare (OF-G17) si adaptorul pentru curatare (OE-C20)) cu
0 mana, in timp ce purtati manusi, si agitati-le sub apa, miscandu-le dintr-o parte in alta in mod
repetat, timp de 20 de secunde.

Atasati garnitura orificiului de intrare (OF-B190), adaptorul pentru curatare (OF-B153), adaptorul
pentru curatare (OE-C20) si adaptorul pentru curatare (OF-G17) la endoscop. Inchideti capacul
garniturii orificiului de intrare (OF-B190).

Atasati o seringa de 50 ml umpluta cu apa la adaptorul pentru curatare (OF-G17) si spalati canalul
pentru aer/apa cu 110 ml de apa.

Atasati o seringa de 30 ml umpluta cu apa la adaptorul pentru curatare (OE-C20) si spalati canalul
pentru jet de apa cu 35 ml de apa.

Atasati o seringa de 50 ml umpluta cu apa la racordul de suctiune si spalati canalul pentru
instrumente/suctiune cu 110 ml de apa.

Introduceti o seringd de 50 ml umplutd cu apa la garnitura orificiului de intrare (OF-B190) si
spalati canalul pentru instrumente/suctiune cu 50 ml de apa.

In pozitie complet scufundatd, manevrati mecanismul valvei de control al suctiunii (OF-B120) de
trei ori, in apa.

In pozitie complet scufundata, manevrati mecanismul valvei de trecere a aerului/apei (OF-B188)
de trei ori, In apa.

Folosind o seringa de 10 ml umpluta cu apa, injectati 3 ml de apa direct in lumenul valvei de
control al suctiunii (OF-B120).

Folosind o seringa de 10 ml umpluta cu apa, injectati 3 ml de apa direct in lumenul valvei de
trecere a aerului/apei (OF-B188).

Folosind o seringa de 10 ml umpluta cu apa, spalati lumenul adaptorului pentru valva de control
al jetului de apa (OE-C12) cu 3 ml de apa.

Folosind o seringa de 10 ml umpluta cu apa, spalati lumenul tubului de irigare (OF-B113) cu 10 ml
de apa.

Eliminati apa din bazin.

Folosind o seringa de 10 ml umpluta cu aer, purjati lumenul valvei de control al suctiunii (OF-B120)
cu 3 ml de aer.

Folosind o seringa de 10 ml umplutd cu aer, purjati lumenul valvei de trecere a aerului/apei
(OF-B188) cu 3 ml de aer.

Folosind o seringd de 10 ml umpluta cu aer, purjati lumenul adaptorului pentru valva de control
al jetului de apa (OE-C12) cu 3 ml de aer.

Folosind o seringa de 10 ml umpluta cu aer, purjati lumenul tubului de irigare (OF-B113) cu 10 ml
de aer.

A doua clatire

21.

Scoateti garnitura orificiului de intrare (OF-B190), adaptorul pentru curatare (OF-B153), adaptorul
pentru curatare (OE-C20) si adaptorul pentru curatare (OF-G17) de pe endoscop si repetati pasii
1-20 pentru a efectua a doua clatire completa.

A treia clatire

22.

23.

24,

2b.

26.

27.

Scoateti garnitura orificiului de intrare (OF-B190), adaptorul pentru curatare (OF-B153), adaptorul
pentru curatare (OE-C20) si adaptorul pentru curatare (OF-G17) de pe endoscop si repetati pasii
1-20 pentru a efectua a treia clatire completa.

Atasati o seringa de 50 ml umpluta cu aer la adaptorul de curatare (OF-G17) si purjati canalul
pentru aer/apa cu 110 ml de aer.

Atasati o seringa de 30 ml umpluta cu aer la adaptorul pentru curatare (OE-C20) si purjati canalul
pentru jet de apa cu 35 ml de aer.

Atasati o seringa de 50 ml umpluta cu aer la racordul de suctiune si purjati canalul pentru
instrumente/suctiune cu 110 ml de aer.

Introduceti o seringa de 50 ml umpluta cu aer in garnitura orificiului de intrare (OF-B190) si purjati
canalul pentru instrumente/suctiune cu 50 ml de aer.

Scoateti endoscopul si accesoriile din bazin si puneti-le pe un tifon/o laveta steril(a).
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2-4-8. Uscarea

A Avertizare

e Pentru a preveni colonizarea cu bacterii si/sau infectiile asociate cu microorganisme
acvatice este importantd uscarea completa a canalelor endoscopului. In unele tari este
recomandata efectuarea unei clatiri finale cu alcool urmata de aer comprimat. Pe de alta
parte, in cazul in care acest lucru NU este in acord cu reglementarile sau cu ghidurile
dumneavoastra nationale/regionale, trebuie sa utilizati apa sterila sau apa sterila
filtrata (0,2 um) ca apa de clatire, dupa care sa se faca o uscare completa a canalelor
endoscopului.

= o

e PENTAX a efectuat teste de verificare pentru uscare, utilizand aer comprimat filtrat,
dupa cum urmeaza.
Presiunea aerului: 170 kPa
Debitul aerului: 81 I/min

Daca nu este permisa utilizarea alcoolului, incepeti de la pasul 5.

1.

Atasati o seringd de 50 ml umplutd cu alcool etilic sau izopropilic 70-90% de uz medical la
adaptorul pentru curatare (OF-G17) si spalati canalul pentru aer/apa cu 30 ml de alcool.

2. Atasati o seringad de 30 ml umplutad cu alcool etilic sau izopropilic 70-90% de uz medical la
adaptorul pentru curatare (OE-C20) si spalati canalul pentru jet de apa cu 10 ml de alcool.

3. Atasati o seringad de 50 ml umplutd cu alcool etilic sau izopropilic 70-90% de uz medical la
racordul de suctiune si spalati canalul pentru instrumente/suctiune cu 70 ml de alcool.

4. Introduceti o seringa de 50 ml umpluta cu alcool etilic sau izopropilic 70-90% de uz medical in
garnitura orificiului de intrare (OF-B190) si spalati canalul pentru instrumente/suctiune cu 35 ml
de alcool.

5. Atasati o seringa de 50 ml umpluta cu aer la adaptorul de curatare (OF-G17) si purjati canalul
pentru aer/apa cu 110 ml de aer. Daca umezeala nu a fost complet eliminata din canal, repetati
acest pas.

6. Atasati o seringa de 30 ml umpluta cu aer la adaptorul pentru curatare (OE-C20) si purjati canalul
pentru jet de apa cu 35 ml de aer. Daca umezeala nu a fost complet eliminata din canal, repetati
acest pas.

7. Atasati o seringd de 50 ml umplutd cu aer la racordul de suctiune si purjati canalul pentru
instrumente/suctiune cu 110 ml de aer. Daca umezeala nu a fost complet eliminata din canal,
repetati acest pas.

8. Introduceti o seringa de 50 ml umpluta cu aer in garnitura orificiului de intrare (OF-B190) si purjati
canalul pentru instrumente/suctiune cu 50 ml de aer. Daca umezeala nu a fost complet eliminata
din canal, repetati acest pas.

9. Detasati adaptorul de curatare (OF-B153) de la endoscop.

(1) OF-B153

Figura 2.61



10. Purjati canalul pentru aer/apa cu aer comprimat filtrat timp de 30 de secunde prin adaptorul
pentru curatare (OF-G17).

(1) OF-G17

Figura 2.62

11. Fixati adaptorul pentru curatarea canalului (OF-B153) la endoscop.
(1) OF-B153

Figura 2.63

12.In plus, purjati canalul pentru aer/apad cu aer comprimat filtrat timp de 120 de secunde prin
adaptorul pentru curatare (OF-G17).

(1) OF-G17

Figura 2.64
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13. Purjati canalul pentru jet de apa cu aer comprimat filtrat timp de 150 de secunde prin adaptorul
pentru curatare (OE-C20).

(1) OE-C20

Figura 2.65

14. Purjati canalul pentru instrumente/suctiune cu aer comprimat filtrat timp de 30 de secunde, prin
racordul de suctiune.

(1) Racord de suctiune

Figura 2.66

15. Detasati garnitura orificiului de intrare (OF-B190) de la endoscop.
(1) OF-B190

Figura 2.67



16. In plus, purjati canalul pentru instrumente/suctiune cu aer comprimat filtrat timp de 30 de
secunde, prin racordul de suctiune.

(1) Racord de suctiune

Figura 2.68

17. Detasati adaptorul de curatare (OF-B153), adaptorul de curatare (OE-C20) si adaptorul de
curatare (OF-G17) de la endoscop.

18. Stergeti cu grija toate suprafetele externe ale endoscopului folosind un tifon/o laveta steril(a).

19. Stergeti cu grija toate suprafetele externe ale accesoriilor, folosind un tifon/o laveta steril(a).
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Sterilizarea cu substante sterilizatoare chimice lichide nu garanteaza aceeasi siguranta ca sterilizarea prin
metode de sterilizare cu abur sau cu gaz/vapori/plasma la temperaturi joase.
Sterilizarea cu substante chimice lichide este un proces format din doua etape:

1. Dispozitivele sunt tratate cu un germicid chimic lichid.

2. Dispozitivele procesate sunt clatite cu apa pentru a indeparta reziduurile chimice.
Sterilizarea cu substante chimice lichide are mai multe limitari. Desi apa pentru clatire este tratata pentru
a reduce la minimum orice biosarcina, aceasta nu este sterila. Deoarece apa pentru clatire nu este sterila,
nu se poate garanta caracterul steril al dispozitivelor clatite cu aceasta. in plus, dispozitivele nu pot fi
infasurate sau izolate In mod adecvat in timpul reprocesarii intr-o substanta sterilizatoare chimica lichida.
Aceasta inseamna ca nu existd o modalitate pentru mentinerea caracterului steril dupa procesarea
dispozitivelor.
,STERIS System 1E®” este comercializat sub denumirea , STERIS System 1® EXPRESS” in unele tari (regiuni).

A Avertizare

e Tnainte de sterilizarea cu substante chimice lichide, endoscopul si accesoriile trebuie curatate
cu meticulozitate (si supuse unei dezinfectari de nivel inalt). Neindeplinirea acestei conditii
poate conduce la o sterilizare incompleta sau ineficienta, ceea ce poate creste riscul de
contaminare incrucisata.

e intotdeauna, utilizati sisteme, solutii si procese de sterilizare care sunt compatibile cu
produsele PENTAX Medical. Pentru a evita potentiala deteriorare si/sau defectarea
endoscopului, obtineti de lareprezentantul local PENTAX Medical confirmarea compatibilitatii
cu asemenea sisteme/solutii, inainte de utilizarea lor pentru oricare dintre produsele PENTAX
Medical. De asemenea, confirmati la fabricantul agentului de sterilizare caracteristicile
specifice ale oricaror metode/procese de sterilizare si asigurati-va ca fabricantul acestora
a efectuat studiile microbiologice de validare care sustin caracteristicile de obtinere a
sterilizarii dispozitivului, in mod specific pentru modelele de endoscoape flexibile si accesorii.
Neindeplinirea acestei conditii poate conduce la deteriorarea echipamentului, ceea ce poate
conduce la o sterilizare incompleta sau ineficienta si poate creste riscul de contaminare
incrucisata.

e Utilizati un indicator chimic (Cl) si/sau indicator biologic (Bl) conform recomandarilor emise
de fabricantul dispozitivului de sterilizare, pentru a controla procesul de sterilizare si a
asigura eficacitatea sterilizarii.

A Precautie

e in cursul operatiunii de reprocesare, purtati intotdeauna echipament individual de protectie
(precum manusi, ochelari de protectie, masca faciala, halat etc.) pentru a minimiza riscul de
contaminare incrucisata si de leziuni produse de substante chimice.

e Nu puneti NICIODATA endoscopul intr-un dispozitiv de sterilizare cu abur. Aceasta poate
produce deteriorarea endoscopului.



2-5-1. Articole necesare

e Echipament individual de protectie, de exemplu manusi, ochelari de protectie, masca, halat etc. pentru a reduce la
minimum riscul de contaminare incrucisata si de leziuni produse de substante chimice.

e S40° Sterilant Concentrate (STERIS Corporation)

C1160E Universal Flexible Processing Tray (tava pentru procesare flexibila universala)

e Quick Connect QPC1713E pentru procesator System 1E

Videocolonoscopul PENTAX Medical model seria EC34-i10¢/EC38-i10c poate fi supus sterilizarii cu
substante chimice lichide utilizand sistemul de procesare cu substante sterilizatoare chimice lichide
STERIS System 1E®. Consultati urmatoarele documente pentru instructiuni specifice:

e Manual de utilizare al sistemului de procesare cu substante chimice lichide STERIS System 1E -
furnizeaza instructiuni de utilizare pentru procesator si S40® Sterilant Concentrate.

e |nstructiuni de procesare pentru C1160E Universal Flexible Processing Tray (tava de procesare
flexibila universala) — furnizeaza instructiuni pentru pregatirea tavii de procesare flexibile universale
si pentru introducerea tavii de procesare flexibile universale in sistemul de procesare cu substante
chimice lichide STERIS System 1E.

e |nstructiuni de procesare pentru QPC1713E Quick Connect pentru procesatorul System 1E -
furnizeaza informatii pentru conectarea unitatii de flux, pozitionarea adaptorului si confirmarea
unitatii de flux.

Pentru a obtine informatii suplimentare despre sistemul de procesare prin sterilizare STERIS System 1E®,

accesati www.steris.com sau adresati-va serviciului de relatii cu clientii al STERIS la 1-800-548-4873.
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A Avertizare

e Tnainte de sterilizarea cu abur si formaldehida la temperaturi joase, endoscopul trebuie
curatat (supus unei dezinfectari de nivel inalt) si uscat cu meticulozitate. Neindeplinirea
acestei conditii poate conduce la o sterilizare incompleta sau ineficienta, ceea ce poate
creste riscul de contaminare incrucisata.

e intotdeauna, utilizati sisteme, solutii si procese de sterilizare care sunt compatibile cu
produsele PENTAX Medical. Pentru a evita potentiala deteriorare si/sau defectarea
endoscopului, obtineti de la reprezentantul local PENTAX Medical confirmarea compatibilitatii
cu asemenea sisteme/solutii, inainte de utilizarea lor pentru oricare dintre produsele PENTAX
Medical. De asemenea, confirmati la fabricantul agentului de sterilizare caracteristicile
specifice ale oricaror metode/procese de sterilizare si asigurati-va ca fabricantul acestora
a efectuat studiile microbiologice de validare care sustin caracteristicile de obtinere a
sterilizarii dispozitivului, in mod specific pentru modelele de endoscoape flexibile si accesorii.
Neindeplinirea acestei conditii poate conduce la deteriorarea echipamentului, ceea ce poate
conduce la o sterilizare incompleta sau ineficienta si poate creste riscul de contaminare
incrucisata.

e Utilizati un indicator chimic (Cl) si/sau indicator biologic (Bl) conform recomandarilor emise
de fabricantul dispozitivului de sterilizare, pentru a controla procesul de sterilizare si a
asigura eficacitatea sterilizarii.

e Atunci cand metoda de sterilizare implica utilizarea Tmpachetarii sau ambalarii, asigurati-
va ca impachetarea sau ambalarea a ramas intacta la sfarsitul ciclului de sterilizare. Daca
impachetarea sau ambalarea articolului sterilizat prezintd orice anomalii (de exemplu
rupturi), impachetati din nou si resterilizati articolul.

A Precautie

e In cursul operatiunii de reprocesare, purtati intotdeauna echipament individual de protectie
(precum manusi, ochelari de protectie, masca faciala, halat etc.) pentru a minimiza riscul de
contaminare incrucisata si de leziuni produse de substante chimice.

e Nu puneti NICIODATA endoscopul intr-un dispozitiv de sterilizare cu abur (autoclava).
Aceasta poate produce deteriorarea endoscopului.

Aceste endoscoape pot fi supuse sterilizarii cu abur si formaldehida la temperaturi joase, in conditiile
respectarii instructiunilor speciale de mai jos, care pot fi diferite fata de cele pentru alte endoscoape,
pentru a asigura performanta corespunzatoare a instrumentului.

EasyENDOVALVE se ataseaza la endoscoape pentru a impiedica acumularea substantelor chimice
periculoase cauzata de patrunderea substanielor de sterilizare in componentele interne (in mod
normal sigilate) ale endoscopului in timpul ciclului de sterilizare si stresul mecanic potential cauzat de
suprapresiunea interna in exces din timpul fazelor de vacuum ale ciclului.



2-6-1. Pregatirea

Asigurati-va ca endoscopul a fost curatat cu atentie (supus dezinfectarii de nivel inalt) si uscat bine,

conform instructiunilor din aceste IDU.

1. Asigurati-va ca adaptorul pentru curatare (OF-B153), garnitura orificiului de intrare (OF-B190),
adaptorul pentru curatare (OF-G17) si adaptorul pentru curatare (OE-C20) sunt detasate de pe

endoscop.
(1) OF-B153
(2) OF-B190
(38) OF-G17
— (4) OE-C20

Figura 2.69

2. Pregatiti adaptorul conectorului de ventilare (OE-C29) si verificati intreaga suprafata a adaptorului
conectorului de ventilare (OE-C29) pentru a detecta orice anomalii, cum ar fi deformari, crapaturi
ale tubului sau daca inelul in O cade sau este taiat.

(1) PortL
(2) Tub

(3) PortE
(4) Inelin O

Figura 2.70

3. Aliniati pinul de aliniere al portului L al OE-C29 cu santul pentru conectorul endoscopului de pe
EasyENDOVALVE. Apasati conectorul endoscopului la EasyENDOVALVE péna ce se realizeaza
contactul complet si apoi securizati-l prin rasucirea in sens orar pana ce se opreste.

(1) Santul de pe EasyENDOVALVE
(2) Pinul de aliniere al portului L al
OE-C29

Figura 2.71
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4. Aliniati pinul de aliniere de pe conectorul de ventilare al endoscopului cu santul de pe portul E al
OE-C29. Apasati portul E al OE-C29 péna ce se realizeaza contactul complet si apoi securizati-|
prin rasucirea in sens orar pana ce se opreste.

(1) Santul de pe portul E al OE-C29
(2) Pinul de aliniere al conectorului
de ventilare al endoscopului

Figura 2.72

2-6-2. impachetarea

Inainte de sterilizarea cu abur si formaldehida la temperaturi joase, impachetati endoscopul individual
in folie cu hartie laminata stericlin® (REF 230114) in conformitate cu instructiunile producatorului
acesteia.

2-6-3. Conditii

Sterilizator — Matachana 130LF

Conditii de sterilizare Utilizati programul destinat pentru endoscoape flexibile

Adaptor EasyENDOVALVE (cod 76329)*

*. EasyENDOVALVE este distribuitda de A Matachana S.A/Spania avand codul 76329.

Sterilizator - WEBECO FA90, FA95

Conditii de sterilizare Utilizati programul destinat pentru endoscoape flexibile

Adaptor EasyENDOVALVE (cod 045538)**

** EasyENDOVALVE este distribuitd de Matachana Germany GmbH avand codul 045538.
Pentru a obtine informatii suplimentare despre sistem, adresati-va serviciului de relatii cu clientii al
Matachana Group.



Reprocesarea manuala a accesoriilor

= o

Este posibil ca producatorii SD sa nu ofere caracteristici specifice sau sa nu furnizeze instructiuni
precise pentru reprocesarea accesoriilor care sunt esentiale pentru operarea eficienta si in conditi
de siguranta a endoscoapelor.

Prin urmare, in cazul in care instructiunile emise de producatorul SD nu se referd in mod specific
la reprocesarea unui anumit accesoriu al endoscopului (garnitura a orificiului de intrare etc.) aceste
accesorii vor fi reprocesate manual dupa cum este descris in aceste IDU. Inainte de utilizare, verificati
caracteristicile specifice indicate de fiecare producator SD, cu privire la reprocesarea accesoriilor
individuale ale endoscopului.

3_1 . Curatarea manuala

Aceasta sectiune descrie procedura de curdtare manuala a accesoriilor enumerate in tabelul de mai jos.

Categorie Denumire produs Nume model

Garnitura orificiului de intrare OF-B190
Valva de control al suctiunii OF-B120
Valva de trecere a aerului/apei OF-B188

Accesoriu pentru utilizare clinica
Tub de irigare OF-B113
Adaptor pentru valva de control al jetului de apa OE-C12
Capac conector jet de apa OF-B118
Adaptor pentru curatare OF-B153

Accesoriu pentru reprocesare Adaptor pentru curatare OF-G17
Adaptor pentru curatare OE-C20
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A Avertizare

Curatarea tuturor accesoriilor cu solutie de detergent trebuie sa inceapa in cel mult o ora
dupa incheierea unei proceduri. In cazul in care curatarea accesoriilor NU incepe in decurs
de o ora de la incheierea procedurii, sdngele uscat, mucusul si alte resturi provenite de la
pacient pot deteriora dispozitivele si/sau pot influenta capacitatea utilizatorului de a efectua
in mod corespunzator activitatile de reprocesare, ceea ce poate creste riscul de contaminare
incrucisata. In cazul de uscare, repetati operatiunea de reprocesare incepand cu primul pas
de pre-curatare.

Pentru a asigura o curatare temeinica, aveti grija sa parcurgeti toti pasii procesului de
curatare. Eficacitatea fiecarui pas al procesului de curatare va influenta eficacitatea pasilor
urmatori. Nerespectarea in mod adecvat a pasilor de curatare descrisi poate conduce
la reprocesarea incompleta sau ineficientd a accesoriilor, ceea ce poate creste riscul de
contaminare incrucisata.

Respectati conditiile (precum cele de temperaturd, concentratie si timp de inmuiere)
specificate de producatorul detergentului. Nerespectarea conditiilor specificate de
producatorul detergentului poate cauza deteriorarea accesoriilor, ceea ce poate duce la
reprocesarea incompleta sau ineficienta si poate creste riscul de contaminare incrucisata.
NU reutilizati solutia de detergent. Solutia de detergent utilizata trebuie sa fie proaspata.
Neindeplinirea acestei conditii poate conduce la o reprocesare incompleta sau ineficienta,
ceea ce poate creste riscul de contaminare incrucisata.

NU utilizati alte perii de curdtare decét cele specificate in aceste instructiuni de utilizare.
Utilizarea altor perii decéat cele specificate in aceste IDU poate conduce la deteriorarea
endoscopului sau la curatarea incompleta sau ineficienta, putand creste riscul de
contaminare incrucisata.

A Precautie

e in cursul operatiunii de reprocesare, purtati intotdeauna echipament individual de protectie

(precum manusi, ochelari de protectie, masca faciala, halat etc.) pentru a minimiza riscul de
contaminare incrucisata si de leziuni produse de substante chimice.



3-1-1. Articole necesare

g NI

e Bazin (cel putin 25 cm latime x 20 cm lungime x 15 cm
inaltime)

e Seringa de plastic de tip luer slip de 10 ml

e Dispozitiv de curatare cu ultrasunete

(gama frecventei centrale: 35-42 kHz) e Perie de curatare de unica folosinta (CS-C13A)

e Echipament individual de protectie, de exemplu manusi, ochelari de protectie, masca, halat etc. pentru a reduce la
minimum riscul de contaminare incrucisata si de leziuni produse de substante chimice.

e Solutie de detergent
e Apa potabila curata

e Tifon/laveta fara scame

Reprocesarea manuala a accesoriilor

3-1-2. Pregatirea

1. Purtati echipament individual de protectie.
2. Pregatiti solutia de detergent conform instructiunilor producatorului (temperatura, concentratie,
timp de inmuiere).

3-1-3. Curatarea tuturor suprafetelor externe

1. Scufundati complet accesoriile in solutia de detergent.
2. Deschideti capacul garniturii orificiului de intrare (OF-B190).

(1) Corp
(2) Capac
—= ]
(1) (2)

Figura 3.1
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3. Detasati valva de control (OE-C14) de la adaptorul pentru valva de control al jetului de apa

(OE-C12).

(1) OE-C14
(2) OE-C12

Figura 3.2

4. Cu endoscopul scufundat in solutie de detergent, spalati toate suprafetele accesoriilor cu un

tifon/o laveta care nu lasd scame.

3-1-4. Perierea accesoriilor

Scufundati intotdeauna complet accesoriile in solutia de detergent.

1.

Utilizand capul de perie mic al periei de unica folosinta (CS-C13A), periati viguros si temeinic
reziduurile vizibile de pe toate suprafetele externe ale valvei de control al suctiunii (OF-B120).

2. Curatati resturile de pe capul periei frecand-o cu degetele, in timp ce purtati manusi.

3. Introduceti capul de perie mic al periei de curatare de unica folosinta (CS-C13A) in lumenele valvei
de control al suctiunii (OF-B120) si periati pe intreaga lungime a lumenelor, inainte si Thapoi, de
doua ori.

(1) CS-C13A
(2) OF-B120

Figura 3.3

4. Curatati resturile de pe capul periei frecand-o cu degetele, in timp ce purtati manusi.

5. Utilizand capul de perie mic al periei de unica folosinta (CS-C13A), periati viguros si temeinic
reziduurile vizibile de pe toate suprafetele valvei de trecere a aerului/apei (OF-B188).

6. Curatati resturile de pe capul periei frecand-o cu degetele, in timp ce purtati manusi.

7. Introduceti capul de perie mic al periei de curatare (CS-C13A) in lumenul valvei de trecere a
aerului/apei (OF-B188) si periati pe intreaga lungime a lumenului, Tnainte si inapoi, de doua ori.

(1) CS-C13A
(2) OF-B188
Figura 3.4

8. Curatati resturile de pe capul periei frecand-o cu degetele, in timp ce purtati manusi.



9.

10.
11.

Utilizand capul de perie mic al periei de curatare de unica folosinta (CS-C13A), periati viguros si
temeinic resturile vizibile de pe toate suprafetele adaptorului pentru valva de control al jetului de
apa (OE-C12) si valvei de control (OE-C14).

Curatati resturile de pe capul periei frecand-o cu degetele, in timp ce purtati manusi.

Introduceti capul de perie mic al periei de curatare de unica folosinta (CS-C13A) in lumenul
adaptorului pentru valva de control al jetului de apa (OE-C12) si a valvei de control (OE-C14), si
periati pe Intreaga lungime a lumenului, inainte si Thapoi, de cate doua ori.

(1) CS-C13A
(2) OE-C12
(3) OE-C14

Figura 3.5

12.
13.

14.
15.

Curatati resturile de pe capul periei frecand-o cu degetele, in timp ce purtati manusi.

Utilizdnd capul de perie mare al periei de curatare de unica folosinta (CS-C13A), periati viguros si
temeinic intreaga suprafata a adaptorului pentru curatare (OF-G17).

Curatati resturile de pe capul periei frecand-o cu degetele, in timp ce purtati manusi.

Introduceti capul de perie mic al periei de curatare de unica folosinta (CS-C13A) in lumenul
adaptorului pentru curatare (OF-G17) si periati pe intreaga lungime a lumenului, inainte si Tnapoi,
de doua ori.

(1) CS-C13A
(2) OF-G17

Figura 3.6

16.
17.

18.
19.

Curatati resturile de pe capul periei frecand-o cu degetele, in timp ce purtati manusi.

Utilizand capul de perie mare al periei de curatare de unica folosinta (CS-C13A), periati viguros si
temeinic resturile vizibile de pe toate suprafetele adaptorului pentru curatare (OE-C20).

Curatati resturile de pe capul periei frecand-o cu degetele, in timp ce purtati manusi.

Introduceti capul de perie mic al periei de curatare de unica folosinta (CS-C13A) in lumenul
adaptorului pentru curatare (OE-C20) si periati pe intreaga lungime a lumenului, Tnainte si inapoi,
de doua ori.

(1) OE-C20
(2) (2) CS-C13A

Figura 3.7

20.

Eliminati peria de curatare de unica folosinta (CS-C13A).
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3-1-5. Spalarea accesoriilor cu solutie de detergent

1. In pozitie complet scufundata, manevrati mecanismele valvei de control al suctiunii (OF-B120)
de trei ori, in solutia de detergent.

(1) OF-B120

Figura 3.8

2. In pozitie complet scufundata, manevrati mecanismele valvei de trecere a aerului/apei
(OF-B188) de trei ori, in solutia de detergent.

(1) OF-B188

Figura 3.9

3. Utilizdnd o seringa de 10 ml umpluta cu solutie de detergent, injectati 10 ml din solutia de
detergent direct in lumenul tubului de irigare (OF-B113).

(1) OF-B113

(1

- ¢

=

Figura 3.10
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3-1-6. inmuierea in solutie de detergent

1. In timp ce scufundati complet accesoriile, asigurati-vd ca nu exista bule de aer pe suprafetele
externe ale accesoriilor siin interiorul lumenului tubului de irigare (OF-B113). Daca sunt detectate
bule, indepartati-le prin spalare cu solutie de detergent, folosind o seringa de 10 ml.

2. Scufundati accesoriile in solutie de detergent conform instructiunilor (temperatura, concentratie,
timp de inmuiere) furnizate de producatorul detergentului.

3. Scoateti accesoriile din solutia de detergent.

3-1-7. Curatarea cu ultrasunete

1. Pregatiti detergentul conform instructiunilor producatorului (temperatura, concentratie, timp de
inmuiere).

2. Scufundati complet accesoriile in solutia de detergent.

3. Asigurati-va ca nu exista bule de aer pe suprafetele externe ale accesoriilor si in interiorul
lumenului tubului de irigare (OF-B113). Daca sunt detectate bule, indepartati-le prin spalare cu
solutie de detergent, folosind o seringa de 10 ml.

4. Efectuati curatarea cu ultrasunete respectand urmatoarele conditii:

Gama frecventei centrale: 35-42 kHz
Timp de curatare cu ultrasunete: 5 minute

5. Dupa incheierea procesului de curatare ultrasonica, scoateti accesoriile din dispozitivul de

curatare cu ultrasunete.

3-1-8. Clatirea

A Avertizare

e (Clatiti bine pentru a indeparta solutia de detergent de pe accesorii. Neindeplinirea
acestei conditii poate conduce la o dezinfectare/sterilizare incompletad sau ineficienta si
poate creste riscul de contaminare incrucisata.

Prima clatire

1. Pregatiti un bazin cu 6 | de apa potabila curata si scufundati complet accesoriile.

2. Stergeti toate suprafetele exterioare ale accesoriilor, folosind un tifon/o laveta care nu lasa scame,
pentru a inlatura resturile de solutie de detergent.

3. Intimp ce sunt complet scufundate in apa, apucati toate accesoriile cu 0 mana, in timp ce purtati
manusi, si agitati-le sub apa, miscandu-le dintr-o parte in alta in mod repetat, timp de 20 de
secunde.

4. Tn pozitie complet scufundata, manevrati mecanismul valvei de control al suctiunii (OF-B120) de
trei ori, in apa.

5. In pozitie complet scufundata, manevrati mecanismul valvei de trecere a aerului/apei (OF-B188)
de trei ori, in apa.

6. Folosind o seringa de 10 ml umpluta cu apa, spalati lumenul tubului de irigare (OF-B113) cu 10 ml
de apa.

7. Eliminati apa din bazin.

8. Utilizdnd o seringa de 10 ml umpluta cu aer, purjati lumenul tubului de irigare (OF-B113) cu 10 ml
de aer.

A doua clatire

9. Pentru a efectua o a doua clatire, umpleti un bazin de 6 | cu apa curata potabila si repetati pasii
dela1la8.

10. Scoateti accesoriile din bazin si puneti-le pe un tifon/o laveta care nu lasa scame.

3-1-9. Uscarea

1. Stergeti cu grija toate suprafetele externe ale accesoriilor folosind un tifon nou, care nu lasa
scame.
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3-1-10. Inspectia vizuala

A Avertizare

e intotdeauna, inspectati vizual accesoriile la sfarsitul procedurii de curatare. Inspectarea
vizuala inadecvata poate conduce la trecerea cu vederea a resturilor, ceea ce poate
conduce la reprocesarea incompleta sau ineficienta, ceea ce poate creste riscul de
contaminare incrucisata. In mod ideal, suprafetele de lucru utilizate pentru inspectie
trebuie sa aiba o iluminare de 1.000-2.000 lux.

1. Suboiluminare adecvata, inspectati vizual intreaga suprafata a accesoriilor pentru a va asigura ca
nu sunt prezente resturi. Daca este, in continuare, prezenta murdarie pe accesorii, indepartati-o
prin stergerea si/sau perierea zonei/zonelor respective in solutie de detergent, folosind tifon/lavete
care nu lasa scame si peria/periile adecvatéa(e) specificata(e) in aceste IDU pana la indepartarea
completa. Apoi, efectuati etapele de clatire care urmeaza dupa curatare.



3-2.

Dezinfectare de nivel inalt manuala

Aceasta sectiune descrie procedura de dezinfectare de nivel Tnalt a accesoriilor enumerate in tabelul de

mai jos.
Categorie Denumire produs Nume model

Garnitura orificiului de intrare OF-B190
Valva de control al suctiunii OF-B120
Valva de trecere a aerului/apei OF-B188

Accesoriu pentru utilizare clinica
Tub de irigare OF-B113
Adaptor pentru valva de control al jetului de apa OE-C12
Capac conector jet de apa OF-B118
Adaptor pentru curatare OF-B153

Accesoriu pentru reprocesare Adaptor pentru curatare OF-G17
Adaptor pentru curatare OE-C20

A Avertizare

Tnainte de dezinfectare, toate accesoriile trebuie curatate cu meticulozitate. Neindeplinirea
acestei conditii poate conduce la o dezinfectare incompleta sau ineficientd, ceea ce poate
creste riscul de contaminare incrucisata.

{nainte de dezinfectarea de nivel inalt, utilizatorul final trebuie s& confirme prezenta dezin-
fectantului de nivel Tnalt intr-o concentratie mai mare decat concentratia minima eficien-
ta (CME) a dezinfectantului, conform instructiunilor producatorului. Neindeplinirea acestei
conditii poate conduce la o dezinfectare incompletd sau ineficienta, ceea ce poate creste
riscul de contaminare incrucisata.

Respectati conditiile (precum cele de temperaturd, concentratie si timp de inmuiere)
specificate de producatorul dezinfectantului. Nerespectarea conditiilor specificate de
producatorul dezinfectantului poate cauza deteriorarea accesoriilor, ceea ce poate duce la
dezinfectarea incompleta sau ineficienta si poate creste riscul de contaminare incrucisata.
Se recomanda sa utilizati un temporizator sau o alarma sonora pentru a va asigura ca timpul
de inmuiere recomandat este respectat.

Clatirile trebuie sa se faca cu apa sterila pentru a preveni colonizarea cu bacterii si/sau
infectiile asociate cu microorganisme aflate in apa. Daca NU este disponibila apa sterila,
utilizati apa sterila filtrata (0,2 um) sau apa care intruneste cerintele unitatii medicale
respective sau normele de control al infectiilor aflate in vigoare pe plan local/national. in
cazul in care clatirea finala cu alcool NU este in acord cu reglementarile sau cu ghidurile
dumneavoastra nationale/regionale, trebuie sa utilizati apa sterila sau apa sterila filtrata
(0,2 um) ca apa de clatire.

A Precautie

In cursul operatiunii de reprocesare, purtati intotdeauna echipament individual de protectie
(precum manusi, ochelari de protectie, masca faciala, halat etc.) pentru a minimiza riscul de
contaminare incrucisata si de leziuni produse de substante chimice.
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3-2-1. Articole necesare

E =i

e Bazin (cel putin 25 cm latime x 20 cm lungime x 15 cm
inaltime)

e Seringa de plastic de tip luer slip de 10 ml

e Echipament individual de protectie, de exemplu manusi, ochelari de protectie, masca, halat etc. pentru a reduce la
minimum riscul de contaminare incrucisata si de leziuni produse de substante chimice.

e Solutie de dezinfectare
e Apa sterila (de preferat) sau apa sterila filtrata (diametrul porilor 0,2 pm)

e Tifon/laveta steril(a)

3-2-2. Pregatirea

1. Purtati echipament individual de protectie.
2. Pregatiti un bazin cu solutie dezinfectanta, conform instructiunilor producéatorului (temperatura,
concentratie, timp de inmuiere).

3-2-3. Scufundarea accesoriilor in solutie dezinfectanta

1. Scufundati complet accesoriile in solutia de dezinfectant.
2. Deschideti capacul garniturii orificiului de intrare (OF-B190).

(1) Corp

/—\ (2) Capac
—= [ ]
(1) (2)

Figura 3.11

3. Detasati valva de control (OE-C14) de la adaptorul pentru valva de control al jetului de apa
(OE-C12).

(1) OE-C14

(2) OE-C12
(1) 2)

ord

Figura 3.12



3-2-4. Spalarea accesoriilor cu solutie dezinfectanta

1. In pozitie complet scufundata, manevrati mecanismul valvei de control al suctiunii (OF-B120) de
trei ori, in solutia dezinfectanta.

(1) OF-B120

Figura 3.13

2. In pozitie complet scufundatd, manevrati mecanismul valvei de trecere a aerului/apei (OF-B188)
de trei ori, in solutia dezinfectanta.

(1) OF-B188

Figura 3.14

3. Utilizdnd o seringa de 10 mlumpluta cu solutie dezinfectanta, injectati 3 ml de solutie dezinfectanta
direct in fiecare lumen al valvei de control al suctiunii (OF-B120).

(1) OF-B120

Figura 3.15
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4. Utilizand o seringa de 10 mlumpluta cu solutie dezinfectanta, injectati 3 ml de solutie dezinfectanta
direct in fiecare lumen al valvei de trecere a aerului/apei (OF-B188).

(1) OF-B188

—] -

Figura 3.16

5. Utilizdnd o seringa de 10 ml umpluta cu solutie dezinfectanta, injectati 3 ml de solutie dezinfectanta
direct in lumenul adaptorului pentru valva de control al jetului de apa (OE-C12).

(1) OE-C12

O]

i

Figura 3.17

6. Utilizdnd o seringd de 10 ml umplutd cu solutie dezinfectantd, injectati 10 ml de solutie
dezinfectanta direct in lumenul tubului de irigare (OE-B113).

(1) OF-B113

(1

- ¢

=

Figura 3.18



7. Utilizdnd o seringd de 10 ml umpluta cu solutie dezinfectanta, pulverizati 10 ml de solutie
dezinfectanta pe suprafetele exterioare ale tubului de irigare (OF-B113). Rotiti tubul de irigare
(OF-B113) in timpul pulverizarii pentru a va asigura ca solutia intra in contact cu toate suprafetele
conectorului.

(1) OF-B113
\
]
Figura 3.19

8. Utilizdnd o seringa umpluta cu solutie dezinfectanta, injectati 6 ml de solutie dezinfectanta in

lumenul adaptorului de curatare (OF-G17).

(1) OF-G17

=R

Figura 3.20

9. Utilizdnd o seringa de 10 ml umpluta cu solutie dezinfectantd, injectati 6 ml de solutie dezinfectanta

direct in lumenul adaptorului de curatare (OE-C20).

(1) OE-C20

(1)

s =i =R

Figura 3.21

3-2-5. inmuierea in solutie dezinfectanta

1.

2.

In timp ce scufundati complet accesoriile, asigurati-va ca nu exista bule de aer pe suprafetele
externe ale accesoriilor siin interiorul lumenului tubului de irigare (OF-B113). Daca sunt detectate
bule, indepartati-le prin spélare, folosind o seringa de 10 ml umpluta cu solutie dezinfectanta.
Inmuiati accesoriile in solutie dezinfectantd conform instructiunilor producatorului dezinfectantului
(temperatura, concentratie, timp de inmuiere) furnizate de producatorul detergentului.

Dupa inmuiere, scoateti accesoriile din solutia de dezinfectant.
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3-2-6. Clatirea

Pri

A Precautie

Pentru a va asigura ca dezinfectantul rezidual NU ramane pe accesorii, respectati in mod
minutios si complet instructiunile de clatire furnizate in aceste IDU. Dacad raméane dezinfectant
pe accesorii, pacientul ar putea fi expus la agentul chimic.

ma clatire

1.
2.

10.

11.

12.
13.

14.

15.

16.

Pregatiti un bazin cu 6 | de apa sterila si scufundati complet accesoriile.

Stergeti toate suprafetele exterioare ale accesoriilor, folosind un tifon/o laveta steril(a), pentru a
inlatura resturile de solutie dezinfectanta.

In timp ce sunt complet scufundate in apa, apucati toate accesoriile cu 0 mana, in timp ce purtati
manusi, si agitati-le sub apa, miscandu-le dintr-o parte in alta in mod repetat, timp de 20 de
secunde.

In pozitie complet scufundata, manevrati mecanismul valvei de control al suctiunii (OF-B120) de
trei ori, in apa.

In pozitie complet scufundata, manevrati mecanismul valvei de trecere a aerului/apei (OF-B188)
de trei ori, in apa.

Utilizdnd o seringa de 10 ml umpluta cu apa, spalati lumenul valvei de control al suctiunii
(OF-B120) cu 3 ml de apa.

Utilizand o seringa de 10 ml umpluta cu apa, spalati lumenul valvei de trecere a aerului/apei
(OF-B188) cu 3 ml de apa.

Folosind o seringa de 10 ml umpluta cu apa, spalati lumenul adaptorului pentru valva de control
al jetului de apa (OE-C12) cu 3 ml de apa.

Folosind o seringa de 10 ml umpluta cu apa, spalati lumenul tubului de irigare (OF-B113) cu 10 ml
de apa.

Utilizand o seringa de 10 ml umpluta cu apa, spalati lumenul adaptorului pentru curatare (OF-G17)
cu 6 ml de apa.

Utilizand o seringa de 10 ml umpluta cu apa, spélati lumenul adaptorului pentru curatare (OE-C20)
cu 6 ml de apa.

Eliminati apa din bazin.

Folosind o seringa de 10 ml umpluta cu aer, purjati lumenul valvei de control al suctiunii (OF-B120)
cu 3 ml de aer.

Folosind o seringa de 10 ml umplutd cu aer, purjati lumenul valvei de trecere a aerului/apei
(OF-B188) cu 3 ml de aer.

Folosind o seringd de 10 ml umpluta cu aer, purjati lumenul adaptorului pentru valva de control
al jetului de apa (OE-C12) cu 3 ml de aer.

Folosind o seringa de 10 ml umpluta cu aer, purjati lumenul tubului de irigare (OF-B113) cu 10 ml
de aer.

A doua clatire

17

. Pentru a efectua o a doua clatire, umpleti un bazin de 6 | cu apa sterila si repetati pasiide la 1 la

16.

A treia clatire

18
19

. Pentru a efectua o a treia clatire, umpleti un bazin de 6 | cu apa sterila si repetati pasiide la 1la 16.
. Scoateti accesoriile din bazin si puneti-le pe un tifon/o laveta steril(a).

3-2-7. Uscarea

1.

Stergeti cu grija toate suprafetele externe ale accesoriilor folosind un tifon/o laveta steril(a).



3_3 . Sterilizarea cu abur

Aceasta sectiune descrie procedura de sterilizare cu abur a accesoriilor enumerate n tabelul de mai jos.

Categorie Denumire produs Nume model
Garnitura orificiului de intrare OF-B190
Valva de control al suctiunii OF-B120
Valva de trecere a aerului/apei OF-B188

Accesoriu pentru utilizare clinica
Tub de irigare OF-B113

Adaptor pentru valva de control al jetului de apa OE-C12

Capac conector jet de apa OF-B118

Adaptor pentru curatare OF-B153
Accesoriu pentru reprocesare Adaptor pentru curatare OF-G17

Adaptor pentru curatare OE-C20

A Avertizare

e Tnainte de sterilizarea cu abur, toate accesoriile trebuie curatate si uscate cu meticulozitate
sau curatate, supuse unei dezinfectari de nivel inalt si uscate. Neindeplinirea acestei conditii
poate conduce la o sterilizare incompleta sau ineficienta, ceea ce poate creste riscul de
contaminare incrucisata.

e intotdeauna, utilizati sisteme, solutii si procese de sterilizare care sunt compatibile cu
produsele PENTAX Medical. Pentru a evita potentiala deteriorare si/sau defectarea
endoscopului, obtineti de la reprezentantul local PENTAX Medical confirmarea compatibilitatii
cu asemenea sisteme/solutii, inainte de utilizarea lor pentru oricare dintre produsele PENTAX
Medical. De asemenea, confirmati la fabricantul agentului de sterilizare caracteristicile
specifice ale oricaror metode/procese de sterilizare si asigurati-va ca fabricantul acestora
a efectuat studiile microbiologice de validare care sustin caracteristicile de obtinere a
sterilizarii dispozitivului, in mod specific pentru modelele de endoscoape flexibile si accesorii.
Neindeplinirea acestei conditii poate conduce la deteriorarea echipamentului, ceea ce poate
conduce la o sterilizare incompleta sau ineficienta si poate creste riscul de contaminare
incrucisata.

e Utilizati un indicator chimic (Cl) si/sau indicator biologic (Bl) conform recomandarilor emise
de fabricantul dispozitivului de sterilizare, pentru a controla procesul de sterilizare si a
asigura eficacitatea sterilizarii.

e Atunci cand metoda de sterilizare implica utilizarea Tmpachetarii sau ambalarii, asigurati-
va ca Impachetarea sau ambalarea a ramas intacta la sfarsitul ciclului de sterilizare. Daca
impachetarea sau ambalarea articolului sterilizat prezintd orice anomalii (de exemplu
rupturi), impachetati din nou si resterilizati articolul.

A Precautie

* 1n cursul operatiunii de reprocesare, purtati intotdeauna echipament individual de protectie
(precum manusi, ochelari de protectie, masca faciala, halat etc.) pentru a minimiza riscul de
contaminare incrucisata si de leziuni produse de substante chimice.

e La sfarsitul procesului de sterilizare, accesoriile pot fi fierbinti. In acest caz, asteptati ca
acestea sa ajunga la temperatura ambientald Tnainte de a le manipula.
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e Fficacitatea sterilizarii si compatibilitatea materialelor depind de urmatorii factori:
— curatarea temeinica (si supunerea unei dezinfectari de nivel inalt) a dispozitivelor
— fincarcarea dispozitivelor de sterilizat
- impachetarea dispozitivelor de sterilizat,
— parametrii ciclului de sterilizare
e Parametrii de sterilizare au fost validati de PENTAX Medical in conformitate cu cerintele
standardelor de sterilizare curente, ISO 17665 si ANSI/AAMI ST79. Aparatul de sterilizare cu
abur (caldura umeda) trebuie sa respecte cerintele si sa fie validat, Intretinut si verificat in
conformitate cu ISO 17665 si ANSI/AAMI ST79

3-3-1. Pregatirea

1. Capacul garniturii orificiului de intrare (OF-B190) trebuie sa fie inchis cand se face impachetarea
pentru sterilizarea cu abur.

(1) Corp
(2) Capac

7~ N\
H_[] =D

Figura 3.22

2. Atasati valva de control (OE-C14) la adaptorul pentru valva de control al jetului de apa (OE-C12).
(1) OE-C14
(2) OE-C12

(1) (2)

S|

Figura 3.23

3-3-2. impachetarea

1. Tnainte de sterilizarea cu abur, impachetati individual accesoriile cu doua randuri de ambalaj
de sterilizare intr-un singur strat HALYARD* Sequential Sterilization Wrap H200 [Halyard Health
(anterior Kimguard KC200 Sterilization Wrap, Kimberly-Clark Health Care)], folosind tehnica de
impachetare secventiala.

* Marca inregistrata sau marca comerciala a Halyard Worldwide, Inc.

3-3-3. Parametrii ciclului de sterilizare cu abur

Sterilizarea cu abur se poate efectua in urmatoarele conditii:

Tip de sterilizator Temperatura Timp de expunere
132 °C 4 minute
Pre-vacuum
135°C 3 minute

De asemenea, se poate utiliza sterilizatorul cu abur avand intervalele de mai jos.

Tip de sterilizator Temperatura Timp de expunere

Pre-vacuum 134-137 °C 3-18 minute




4 Reprocesarea automata a endoscopului

A Avertizare

e Endoscoapele PENTAX Medical trebuie sa fie pre-curatate si curatate manual in conformitate cu
procedurile descrise in aceste IDU inainte de a fi puse intr-un spalator-dezinfector (SD) pentru
dezinfectarea automata de nivel inalt.

= o

e Caracteristicile stipulate pentru alte spalatoare-dezinfectoare (SD) sunt de responsabilitatea pro-
ducatorului SD, incluzand fara limitare instructiunile de curatare, dezinfectare, sterilizare, clati-
re, uscare, biocompatibilitate, reprocesare, adaptoarele de canal necesare, studiile de validare
a eficacitatii si conformitatea cu cerintele de reglementare si/sau ghidurile profesionale. Inainte
de reprocesarea endoscoapelor PENTAX Medical intr-un dispozitiv SD de un anumit model,
contactati producatorul SD si confirmati ca:

— Parametrii stipulati de eficacitate a SD au fost validati pentru respectivele modele de
endoscoape PENTAX Medical.

— Sunt disponibile instructiuni in mod specific pentru endoscoapele PENTAX Medical si
accesoriile respective.

e \Wassenburg WD440/WD440PT/WD415 sunt produsele conforme cu seria ISO15883.

Conform ISO 17664, reprocesarea mecanica a endoscoapelor din seria EC34-i10c/EC38-i10c a fost valida-

ta cu succes folosind spalatoarele-dezinfectoare WASSENBURG® WD440/WD440PT/WD415, cu utilizarea

combinatiei de agent de curatare si dezinfectant specificata mai jos.
Efectuati reprocesarea automata utilizand sistemul si agentii descrisi in continuare.
Va rugam sa consultati manualul de utilizare pentru spalatoare-dezinfectoare referitor la procedurile de
operare, inclusiv specificatiile de conectare.

Dispozitiv de spalare-dezinfectare pentru endoscop: Wassenburg WD440/WD440PT/WD415

Card de conexiune: PE328

Program: Normal

Detergent si dezinfectant: EndoHigh® Detergent si EndoHigh® PAA

EndoHigh® Detergent si EndoHigh® GTA
Produsele mentionate mai sus sunt utilizate in urmatoarele conditii:

Detergent Dezinfectant
EndoHigh® Detergent EndoHigh® PAA EndoHigh® GTA
Concentratie: 5 ml/I (0,5%) Concentratie: 13 ml/l (1,3%) Concentratie: 10 ml/l (1,0%)
Temperatura: 35-40 °C Temperatura: 35-40 °C Temperatura: 55-60 °C
Timp de inmuiere: 5 minute Timp de inmuiere: 5 minute Timp de inmuiere: 5 minute
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5 Depozitarea endoscopulul si accesoriilor

A Avertizare

e Respectati indrumarile de mai jos. Nerespectarea acestora poate conduce la contaminarea
endoscopului si a accesoriilor cu bacterii sau la generarea unui risc de infectare pentru pacienti
si/sau pentru utilizatori.

— Depozitati accesoriile detasabile (garnitura a orificiului de intrare, adaptor de curatare, capac
de scufundare etc.) separat fata de endoscop.

— NU depozitati endoscopul si accesoriile in zone cu umiditate inaltd sau cu temperatura
inalta.

— NU depozitati endoscopul si accesoriile in cutia de transport.

— Asigurati-va ca endoscopul si accesoriile sa fie complet lipsite de umiditate inainte de a fi
depozitate.

— Endoscoapele si accesoriile care NU au fost depozitate corespunzator sau care au fost
depozitate pe o perioada de timp considerata excesiva de catre institutia medicala trebuie
sa fie supuse unei proceduri de reprocesare completa (de exemplu curatare, dezinfectare
de nivel inalt si/sau sterilizare), dupa cum este descris in aceste IDU, inainte de utilizarea
ulterioara.

A Precautie

e Respectati masurile de precautie de mai jos atunci cand depozitati endoscopul si accesoriile.
Neindeplinirea acestei conditii poate conduce la deteriorarea endoscopului si a accesoriilor.

— Portiunea de insertie a endoscopului, cablul ombilical si dispozitivele endoscopice trebuie
pastrate in pozitie cat mai dreapta in timpul depozitarii.

— A se feri endoscopul si accesoriile de substante chimice, lumina solara directa sau de razele
ultraviolete.

— Mentineti distante adecvate intre endoscop si accesorii, astfel incat acestea sa NU se
loveasca intre ele in timpul depozitarii.

EI Nota

Depozitati endoscopul dezinfectat la nivel inalt si/sau sterilizat cu substante chimice lichide intr-un
loc curat, uscat si bine ventilat, cu portiunea de insertie si cablul ombilical atdrnand vertical, sau
puteti depozita orizontal daca este uscat complet. Metoda de depozitare trebuie sa includa masuri
adecvate pentru reducerea riscului de recontaminare.
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5_ 1 . Depozitarea endoscopului si accesoriilor dezinfectate

1. Asigurati-va ca nu exista accesorii atasate la cilindrul de suctiune, la cilindrul de alimentare
cu aer/apa si la orificiul de intrare al canalului pentru instrumente.

(1) (2)

3)

Figura 5.1

(1) Cilindru de suctiune
(2) Cilindru de alimentare
cu aer/apa
(3) Intrare canal pentru instrumente

2. Asigurati-va ca nu exista accesorii atasate la portul pentru aer/apa si la portul pentru jet de apa.

Figura 5.2

(1) Port pentru aer/apa
(2) Port pentru jet de apa

3. Depozitati endoscopul dezinfectat intr-un loc curat, uscat si bine ventilat, cu tubul de insertie si

cablul ombilical atarnand vertical.

4. Depozitati accesoriile care urmeaza sa fie utilizate Tmpreuna cu endoscopul in cadrul unei proceduri

impreuna cu endoscopul.
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5_2 . Depozitarea endoscoapelor dupa sterilizarea cu substante chimice lichide

Endoscoapele care sunt supuse procesului de sterilizare cu substante chimice lichide se clatesc cu apa
filtrata nesterila. De asemenea, atunci cand endoscopul este scos din sterilizator la finalul ciclului de
sterilizare cu substante chimice lichide, nu se Impacheteaza si nu se ambaleaza, fiind astfel expus la
mediul ambiant. Prin urmare, endoscoapele care au fost supuse procesului de sterilizare cu substante
chimice lichide nu isi mentin caracterul steril in timpul depozitarii.

Din aceasta cauza, endoscoapele care au fost supuse procesului de sterilizare cu substante chimice
lichide trebuie depozitate conform indicatiilor din sectiunea 5-1.

5_3 . Depozitarea endoscopului si accesoriilor sterilizate

90

1. Tnainte de depozitare, verificati daca existd semne de anomalii la ambalaj, cum ar fi pete, zone ude,
rupturi sau orice alta indicatie ca ambalajul a fost deteriorat sau deschis. Daca exista semne de
anomalii, repetati procesul de sterilizare folosind un nou ambalaj.

2. Depozitati endoscopul si accesoriile sterilizate intr-un mediu controlat (de exemplu, din punct de
vedere al temperaturii si umiditatii).



Eliminarea

A Avertizare

e Respectatilegile siindrumarile nationale sau locale pentru eliminarea adecvata a consumabilelor.
Nerespectarea acestei prevederi poate crea un risc de contaminare incrucisata sau de infectare.

Va rugam sa contactati PENTAX Medical pentru eliminarea endoscopului.
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7 Anexa

7 - 1 . Sisteme/agenti de reprocesare compatibile/i cu endoscoape
PENTAX Medical

Informatiile de mai jos, pentru endoscopul/endoscoapele identificat(e) in aceste IDU, se bazeaza pe
studiile de compatibilitate a materialelor efectuate de HOYA Corporation PENTAX Lifecare Division,
Japonia. Consultarea numelor exacte ale marcilor de produs nu reprezintd o garantie a eficacitatii
acestora. Testele au aratat ca aceste solutii sunt compatibile cu materialele utilizate in constructia
endoscoapelor PENTAX Medical, cu conditia ca instructiunile de utilizare emise de producator sa fie
respectate. Utilizatorii trebuie sa respecte strict instructiunile producatorilor acestor agenti, referitor la
concentratie, temperatura si timp de inmuiere. In cazul in care producatorul schimba formularea sau
concentratia produsului/produselor sau/sale, aceasta declaratie de conformitate isi pierde valabilitatea in
masura in care se refera la produsele afectate.

Cea mai noua versiune a listei cu agenti de curatare si dezinfectare compatibili cu endoscoapele
PENTAX Medical poate fi obtinuta de la unitatea locala de service PENTAX Medical.

A Avertizare

e PENTAX Medical NU acopera prin garantie daunele prin substante chimice produse
endoscoapelor PENTAX Medical, care sunt imputabile agentilor de curatare si dezinfectare
ce nu sunt cuprinsi pe lista.
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Produse cu compatibilitate de material pentru REPROCESAREA ENDOSCOAPELOR

Producator

Numele agentului de curatare

Numele dezinfectantului

BODE Chemie GmbH

Bodedex® forte, Bomix® plus

Korsolex® basic, Korsolex® extra, Korsolex® FF

Korsolex® Endo - Cleaner

Korsolex® Endo - Disinfectant

Borer Chemie AG

deconex® 50FF

deconex® 23 NEUTRAZYM

deconex® ENDOMATIC

B. Braun Melsungen AG

HELIZYME

Helimatic® Cleaner neutral,
Helimatic® Cleaner enzymatic

Dezinfectant Helimatic®

Ecolab

Sekusept Forte, Seku Extra

Laboratorium Dr. Deppe GmbH

Instru Zym

Instru Plus Virugard

Labomat E

Endomat Plus

Advanced Sterilization Products

Enzol (Cidezyme)

Cidex® Plus, Cidex®, Cidex® 7, Cidex® OPA,

Cidex® OPA-C

Laboratoires ANIOS

ANIOSYME DD1, HEXANIOS G+R

STERANIOS 2%, STERANIOS 2% NG, STERANIOS 2% ECS

LYSOFORM

LYSOFORMIN 3000

Schilke & Mayr GmbH

MUCADONT-ZYMAKTIV

gigazyme®

GIGASEPT

thermosept® ER

thermosept® ED

Metrex Research Corporation

MetriZzyme™

Coldspor™

MEDALKAN

NOSOZYM, NOSOZYM 6 PLUS®

CANTEL (MEDIVATORS)

Intercept

Rapicide, Rapicide PA, Rapicide OPA/28

AGENT DE CURA,TARE EndoDet, EndoDet Pro,

Endodis, EndoAct, EndoDis Pro, EndoAct Pro,

OLYMPUS Olympus Dezinfectant OLYMPUS
Ruhof Corporation Endozime
INSTRU PLUS DESCOTON® FORTE

DR. SCHUMACHER GmbH

THERMOTON® NR

STERIS

PROLYSTICA Auto

Dezinfectant de nivel inalt ENDOCLEAN

Agent enzimatic concentrat pentru precuratare si

curatare PROLYSTICA® 2X,
detergent neutru concentrat PROLYSTICA® 2X

Medical Chemical Corporation WAVICIDE-01
WASSENBURG EndoHigh® Detergent EndoHigh® PAA, EndoHigh® GTA
neodisher® SC conceput pentru Steelco neodisher® Septo PAC conceput pentru Steelco
. neodisher® Septo 3000
neodisher endo® CLEAN™,
DR. WEIGERT neodisher® MediZym, neodisher endo® sept GA, neodisher® Septo DN,

neodisher® MediClean forte™

neodisher® Septo DN2, neodisher endo® SEPT PAC

L iEdEEdieitEdlEiEdidt@e il detedEi

neodisher® SC conceput pentru Steelco

neodisher® Septo PAC conceput pentru Steelco

Anexa

Legenda : m Produse pentru reprocesarea manuala a endoscoapelor

|§| Produse pentru reprocesarea automatizata a endoscoapelor

*1:

Este posibil ca endoscoapele sa sufere efecte cosmetice (de ex. modificarea culorii) cand se utilizeaza acest produs.
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7_2 . Produse compatibile pentru reprocesare

Combinatiile de dispozitive si accesorii care pot fi utilizate impreuna cu acest produs sunt enumerate
mai jos.

Cea mai noua versiune a listei cu perii de curatare compatibile cu endoscoapele PENTAX Medical poate
fi obtinuta de la unitatea localad de service PENTAX Medical.

[nainte de utilizare, produsul trebuie s& fie pregatit si inspectat conform celor descrise in aceste IDU.

B Perie de curatare
Produsele compatibile cu periile descrise in aceste IDU sunt listate mai jos.

Aspect Denumire produs Nume model Denumire marca

Perie de curatare cu trei categorii de
peri PENTAX Medical pentru canalul CS6e021T* PENTAX Medical
endoscopului

Perie de curdtare pentru cilindrul CS-COS** PENTAX Medical
endoscopului

¥ Peria de curatare de unica folosinta (CS5522A) poate fi inlocuitd cu CS6021T.
Inainte de utilizare, v& rugam sa cititi si sa intelegeti pe deplin instructiunile de utilizare aferente
CS6021T. CS6021T este de unica folosinta. Nu reutilizati niciodata peria pe mai mult de un instrument.
** Peria de curatare de unica folosinta (CS-C13A) poate fi inlocuitd cu CS-C9S.
Inainte de utilizare, va rugam sa cititi si sa intelegeti pe deplin instructiunile de utilizare aferente
CS-C9S. CS-C9S este un dispozitiv reutilizabil. Dupa utilizare, CS-C9S trebuie supus proceselor de
curatare si de dezinfectare de nivel inalt, de curatare si de sterilizare sau de curatare si de dezinfectare
urmate de sterilizare suplimentara (daca este cazul), in conformitate cu procedura descrisa in capitolul
3 din aceste IDU.

Informatii cu privire la IEC 60601-1 (echipamente medicale electrice, standard IEC)

Pentru alte informatii, consultati Instructiuni de utilizare (operare) separate.

Prezentare pe scurt a produsului

Specificatii

Clasificare

Gradul de protectie impotriva infiltrarii apei

Mod de operare

Adecvare pentru utilizarea intr-o ATMOSFERA BOGATA IN OXIGEN
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Date de contact

Producator

N HOYA Corporation
6-10-1 Nishi-shinjuku,
Shinjuku-ku, Tokyo
160-0023 Japan JP

Distribuitori

PENTAX Europe GmbH
Julius-Vosseler-Stra3e 104

22527 Hamburg, Germany DE

Tel: +49 40 561 92-0

Fax: +49 40 560 42 13

PENTAX Medical

A Division of PENTAX of America, Inc.
3 Paragon Drive

Montvale, NJ 07645-1782

USA

Tel: +1 201 571 2300

Linie gratuita: +1 800 431 5880

Fax: +1 201 391 4189

PENTAX Medical Shanghai Co., Ltd.
Room 701, 291 Fumin Road, Shanghai
200031 P. R. China CN
Tel: +86 21 6170 1555
Fax: +86 21 6170 1655

PENTAX Medical Singapore Pte. Ltd.
Ltd.

438A Alexandra Road, #08-06

Alexandra Technopark, 119967 Singapore SG
Tel: +65 6507 9266

Fax: +65 6271 1691

Linia gratuita a serviciului de relatii cu clientii:
400 102 0968 (in China)

1800 2005 968 (in India)

1300 PENTAX (in Australia)

C€..

83898

LCPM: 04/2024/10/35015421 2023.12 6217001 S219 R04

in interesul obtinerii progresului tehnic, specificatiile pot fi modificate fara notificare.

PENTAX

MEDICAL

Excellence in Focus
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