Anexa 1

Specificatia Tehnica Completata

Model: ED34-i10cT; Numar de inregistrare: DM000459705; Tara: Japonia; Producator: Hoya Corporation sau PENTAX
Medical.

Specificarea tehnica deplina solicitata de catre
autoritatea contractanta

Specificatia tehnica propusa de operatorul economic

Duodenoscop compatibil cu procesor EPK i5500c, Pentax sau
HD-550, Sonoscape, din dotare

Specificatia tehnica:

Unghiul cimpului de vedere: minim 100 grade

Directia de vedere laterald: minim 8 grade retro;
Adincimea cimpului vizual: 4-60 mm;

Capul distal: £13,6 mm;

Diametrul tub de insertie: < 11,6 mm;

Unghi de atac:

Sus min 120 grade;

Jos min 90 grade;
Stinga min 90 grade
Dreapta min 110 grade

Diametrul canalului de lucru: £4,2 mm
Lungimea de lucru: max 1250 mm;

Lungimea totald: max 1550 mm
Metoda de sterilizare chimic (etilenoxid-optional). Posibilitatea
de a se efectua multiple proceduri de sterilizare.

Digitally signed by Ceaicovschi Tudor
Date: 2026.07.28 16:54:56 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

MOLDOVA EUROPEANA

DA Duodenoscop compatibil cu procesor EPK i5500c, Pentax,
din dotare Modeol ED34-i10cT vezi I-CAP_Factshee_EN. pdf
Specificatia tehnica:

Unghiul cimpului de vedere: 100 grade vezi pag. 2 vezi I-
CAP_Factshee_EN. pdf

DA Directia de vedere laterala: 12 grade retro; vezi pag. 2 vezi
I-CAP_Factshee_EN. pdf

DA Adincimea cimpului vizual: 4-60 mm; vezi pag. 2 vezi |-
CAP_Factshee_EN. pdf

DA Capul distal: - 13,0 mm; vezi pag. 2 vezi I-
CAP_Factshee_EN. pdf

DA Diametrul tub de insertie: 11,6 mm; vezi pag. 2 vezi I-
CAP_Factshee_EN. pdf

Unghi de atac:

DA Sus 120 grade; vezi pag. 2 vezi I-CAP_Factshee_EN. pdf
DA Jos 90 grade; vezi pag. 2 vezi I-CAP_Factshee_EN. pdf
DA Stinga 90 grade vezi pag. 2 vezi I-CAP_Factshee_EN. pdf
DA Dreapta 105 grade vezi pag. 2 vezi I-CAP_Factshee_EN.
pdf

DA Diametrul canalului de lucru: 4,2 mm vezi pag. 2 vezil-
CAP_Factshee_EN. pdf

DA Lungimea de lucru: 1250 mm; vezi pag. 2 vezi |-
CAP_Factshee_EN. pdf

DA Lungimea totala: max 1550 mm

DA Metoda de sterilizare chimic (etilenoxid-optional).
Posibilitatea de a se efectua multiple proceduri de sterilizare.
vezi manualul - Reprocessing-Manual-ED34-i10cT-RO

Nota:

Capul distal este de multipla utilizare.

Vezi pag. 2 din I-CAP_Factshee EN - Compatible distal end cap
OE-A55 Detachable, Reusable Distal End Cap




PENTAX
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GREAT HANDLING,
EASY CLEANING

I-CAP™ Duodenoscope ED34-i10cT
Providing outstanding imaging and handling
during ERCP as well as improved access

for cleaning and reprocessing.




Providing outstanding imaging and
handling during endoscopy as well
as improved access for cleaning and
reprocessing.

A reliable therapeutic performance is supported by a combination of a lightweight control body
designed to minimize hand fatigue during prolonged procedures and an ergonomic elevator designed for

q q IMPROVE
precise device control. %LIN\CAL
OUTCOMES

MAXIMISE
Q;égggmcz AND O\
- - O O - > . 5 . SATISFACTION
Expect outstanding visualisation supported by a brighter HD+ image and finely differentiated @

colours and contrasts for proper positioning to facilitate easier cannulation.

An increased hygiene standard is achieved through a detachable and reusable distal end cap which
improves post-procedure access for cleaning and reprocessing.

Inspired by #PENTAXMedicalTripleAim

SPECIFICATIONS I-CAP™ DUODENOSCOPE

Model ED34-i10cT

Description PENTAX Medical Video
Duodenoscope ED34-i10cT

Direction of view 102° (Retroflexed View 12°)

Field of view 100°

Depth of field 4-60mm

Tip angulation up — down 120°/90°

Tip deflection right — left 105°/90°

Distal end width 13.0mm

Insertion tube width 11.6mm

Minimum instrument channel width 4.2mm

Insertion tube working length 1250mm

Compatible distal end cap OE-AB5 Detachable,

Reusable Distal End Cap

Compatible processors EPK-i8020c INSPIRA,
EPK-i5500c IMAGINA

m EMEA Headquarter Manufacturer %
Germany HOYA Corporation K
PENTAX Europe GmbH 6-10-1 Nishi-shinjuku ® g
Julius-Vosseler-Stral3e 104, 22527 Hamburg Shinjuku-ku, Tokyo pE NTAX s
T +49 (0)40 561 92-0 - F +49 (040 561 92-247 160-0023 Japan 3
info.emea@pentaxmedical.com * www.pentaxmedical.com M E D I CA L %

CE Medical device class lla —This product must be used only by healthcare professionals. Before use and for detailed product specifications, please refer to the instructions.
In the interest of technical process, specifications may change without notice. PENTAX Medical INSPIRA™ is a trademark of HOYA Corporation.
© Copyright 2023 HOYA Corporation. All rights reserved.
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Instructiuni de utilizare
Reprocesare

Videoduodenoscop PENTAX Medical

Nume model:

ED34-i10cT

Pentru inspectie si pregdtire inainte de utilizare, va rugam sa consultati instructiunile de utilizare separate
(Operare).




PENTAX

CUPRINS MEDICAL

Cuvantinainte .. ... . 4

Prezentare generald ... .. ... 6

® Instructiuni speciale/generale, inainte de utilizarea initiald, dupé fiecare procedura/reparatie,

EliMINare 6

® Serecomandd, Nu se recomandd ... ... ... 8
® Denumiri . 10
@ Canale interne ... ... .o i 12
@ Capatdistal ... i 14
@ ACCESOTIT . e 16
® Functia, inspectia si manipularea accesoriilor de reprocesare ..................cooiiiiiiiiiiii 18
O Garnitura orificiului de intrare (OF-BT190) ... . oo 18

O Valva de control al suctiunii (OF-B120) si valva de trecere a aerului/apei (OF-B188) ................ 18

O Adaptor pentru curdtarea cilindrului (OF-B153) .. 20

O Adaptor pentru curdtarea portului pentru aer/apa (OF-G17) ...........ccooiiiiiiiiiiiaiin... 20

O Perie de curatare de unicd folosinta, cu doud capete (CS-C13A) .....ooiiiiiiiiiiiiiii e 22

O Perie de curatare de unica folosintd, de culoare galbend (CS5522A) ..., 22

O Adaptorul conectorului de ventilare (OE-C29) ... ... 24

® Detergent, dezinfectant, spalator-dezinfector (SD) .............ooiiiii i 28
@ DIAgIaMA ..t 32
Reprocesarea endoscopului ... 34
O Pre-CUTETAE ...t e e e 34
@ Testarea etanseitatii .............. .o i 50
® Curdtare ManUald ... ... o 60
® Dezinfectare manuald de nivel Tnalt ... .. 108
® Post-reprocesare si depozitare dupd dezinfectare manuala de nivelnalt ............................. 160
® Sterilizare .. 164
® Post-reprocesare si depozitare dupd sterilizare ......... ... 182
O USCArBa ... 196
@ Reprocesare automatd si dePOZItare ............ooiuuiiiit it 202
Reprocesarea accesoriilor in cantitdti mari 208
© Curdtare ManUald ... ..o 208
® Dezinfectare manuald de nivel Tnalt ... ... 232
® Post-reprocesarea si depozitarea accesoriilor dupd dezinfectarea manuala de nivel inalt ............. 258
® Sterilizarea cu aburi aaccesoriilor ... ... 262
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PENTAX

A A .
Cuvant inainte WEDICAL
Cum se utilizeaza aceste Instructiuni de utilizare privind reprocesarea (IDUR) Conventii
IDUR sunt impértite in 11 sectiuni: In cadrul acestor IDUR se vor utiliza urmatoarele simboluri conventionale, pentru a indica situatii care pot fi periculoase:
1. Prezentare generala: Averti Dacé sunt ignorate, acestea pot provoca reactii adverse severe (deces) si posibile pericole pentru siguranté

® Vapune la dispozitie o prezentare generala a endoscopului, a accesoriilor si a avertismentelor inainte de reprocesarea endoscopului si a vertizare (vatamari).

accesoriilor.
®  Descrie avertismentele, precautiile si notele importante pe care trebuie s le cunoasteti INAINTE de a incepe.
- Daca sunt ignorate, acestea pot provoca reactii adverse care afecteaza utilizarea sigura si eficientd a
) Precautle dispozitivului.

2. Pre-curdtare:

@ indepértarea initiala a resturilor se efectueaza imediat dupa indepértarea endoscopului din corpul pacientului, la sfarsitul procedurii.

v Daca sunt ignorate, acestea pot cauza potentiale pagube materiale. Acestea includ si informatii

3. Testarea etanseitatii: Notd importante privind utilizarea acestui echipament.

® Trebuie s& fie efectuata inainte de introducerea endoscopului in solutie, pentru a va asigura ca nu existd scurgeri sau potentiale obstructii.
4. Curatare manuala: |nforma-tii Consultati avertizarea/precautia/nota conexa din partea dreapta a acestor instructiuni.

®  Cum se curatd un endoscop si accesoriile acestuia. Operatiunea de curatare trebuie sa fie inceputd in decurs de 1 oré de la pre-curatare. !
5. Dezinfectare manuald de nivel inalt:

Q Scufund:jre Efectuati operatiunea prin scufundare in lichid.

®  Cum se dezinfecteaza corect un endoscop. completa
6. Sterilizare:

® Informatii cu privire la sterilizare. Simboluri

Simbolurile de mai jos sunt utilizate in aceste instructiuni de utilizare sau marcate pe endoscop.

7. Uscarea

®  Cum se usucd corect un endoscop.

Producétor

8. Reprocesare automata:

® Informatii cu privire la reprocesarea automata.

Data fabricatiei

9. Post-reprocesare/depozitare:

®  Cum se depoziteaza in conditii de siguranta un endoscop dezinfectat/sterilizat sau cum este acesta pregatit pentru procedura urmatoare

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

10. Reprocesarea accesoriilor in cantitati mari: 0123

®  Cum se reproceseaza doar accesoriile.

Reprezentant autorizat pentru Comunitatea Europeand

11. Anexa:

® Lista detergentilor si a dezinfectantilor

@ Respectati instructiunile de utilizare

4 PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT 2022.11 6217001 S317 RO1 5



PENTAX

Prezentare generala (Instructiuni speciale/generale, inainte de utilizarea initiala, dupa fiecare procedura/reparatie, eliminare) MEDICAL

Instructiuni speciale

I\ Avertizare
® Utilizati exclusiv endoscoape si accesorii dedicate pentru pacientii care suferd de boala Creutzfeldt-Jakob (CJD) sau de o varianta a bolii Creutzfeldt-Jakob
(vCID).
O Eliminati endoscoapele si accesoriile utilizate la acesti pacienti, pentru a evita utilizarea la alti pacienti.
O Agentii patogeni care provoaca aceastd boald, numiti ,prioni”, nu pot fi distrusi sau inactivati prin metodele de curatare, dezinfectare si sterilizare
specificate in aceste IDUR.

O Pentru informatii mai detaliate referitoare la manipularea instrumentelor contaminate cu prioni, va rugam sé consultati indrumaérile aplicabile in
unitatea, tara sau regiunea dumneavoastra.

Instructiuni generale

Nota

® in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 (UE-MDR), utilizatorii trebuie s& raporteze orice incident grav care survine in leg&tura cu dispozitivul ctre
producdtor si catre autoritatea competenta din statul membru UE in care fsi are sediul utilizatorul.

i si asigurati-va ca ati inteles aceste Instructiuni de utilizare privind reprocesarea (IDUR) Tnainte de a utiliza endoscopul,

®  Respectati instructiunile din aceste IDUR si din IDU separate pentru operare pentru a evita deteriorarea si/sau functionarea defectuoasa a
echipamentului.

®  Evitati vatamarea grava a pacientilor si/sau a utilizatorilor, inclusiv infectia prin contaminare incrucisata, urmand informatiile prezentate
(inclusiv cele elaborate pentru echipamentele endoscopice auxiliare si pentru accesorii).

Unitatea medicala are responsabilitatea de a se asigura ca personalul implicat in reprocesarea echipamentelor endoscopice:
® Detineinstruirea si pregatirea corespunzatoare.

® Detine cunostintele si competentele necesare privind agentii pentru reprocesarea echipamentelor endoscopice si procedurile de
reprocesare, precum si politica si protocoalele pentru controlul infectiilor specifice unitatii respective.

®  Poate stabili daca un instrument a facut obiectul procedurilor corespunzatoare de control al infectiilor inainte de fiecare utilizare clinica.

®  Cunoaste faptul ca ghidurile actuale privind controlul infectiilor solicita ca endoscoapele Gl si alte dispozitive medicale semi-critice, care in
mod normal vin in contact cu membranele mucoase indemne precum cea a tractului gastrointestinal, trebuie sa fie supuse cel putin unui
proces de curdtare si de dezinfectare de nivel inalt inainte de utilizarea la pacient.

PENTAX recomand insistent utilizatorilor:
® S fie la curent cu cele mai recente reglementari federale si locale
®  Sdrespecte indrumarile privind controlul infectiilor elaborate de diverse organizatii profesionale din domeniul sanitar.

®  Dacd aveti intrebari cu privire la informatiile cuprinse in aceste IDUR sau cu privire la siguranta sau modul de utilizare a acestui
echipament, va rugam sa contactati reprezentantul dvs. local PENTAX.

6 PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT

inainte de utilizarea initial3, dup3 fiecare procedur si dupa reparatii
Videoduodenoscopul PENTAX Medical ED34-i10cT este livrat initial in stare nesterila.
Curatati si dezinfectati sau curdtati si sterilizati sau curatati si dezinfectati si, suplimentar, se poate steriliza (daca este cazul) inainte de prima utilizare,
dupa fiecare utilizare clinicd si dupa reparatii.
Curatati si dezinfectati sau curdtati si sterilizati inainte de prima utilizare, dupa fiecare utilizare clinica si dupa reparatii.
@ inainte de curatare, efectuati intotdeauna un test de etanseitate.

® Dupa efectuarea testului de etanseitate, curatati si dezinfectati sau curatati si sterilizati sau curatati si dezinfectati si, suplimentar, se poate
steriliza (daca este cazul), respectand recomandérile din aceste IDUR.

Eliminare

& Avertizare

® Respectati legile si indrumérile nationale sau locale pentru eliminarea adecvatd a consumabilelor. Nerespectarea acestei prevederi poate crea un risc de
contaminare incrucisatd sau de infectare.

Contactati unitatea locald de service PENTAX Medical pentru eliminarea endoscopului.

2022.11 6217001 S317 RO1 7



Prezentare generala (se recomanda, nu se recomanda)

PENTAX
MEDICAL

Exista avertizari si precautii generale diferite de cele de tip Se recomanda/Nu se recomanda din sectiunea Prezentare generald. Va rugam sa le

consultati.

Se recomanda

E3 Nu se recomanda

Tnainte de utilizarea initiald, dupé fiecare procedura si dupa @ Utilizati endoscoapele si accesoriile fard reprocesare.
reparatii: O Aceasta contribuie la cresterea riscului de contaminare
A Avertizare O Curatati si dezinfectati sau curatati si sterilizati sau curatati fncrucisata.
si dezinfectati si, suplimentar, sterilizati (daca este cazul)
endoscoapele noi si utilizate si accesoriile acestora, respectand
recomandarile din IDUR respective.
Curatati endoscopul si accesoriile in decurs de 1 ora de la pre- ® Salasati sangele, mucusul sau alte resturi provenind din corpul
curatare, pentru a evita uscarea sangelui, a mucusului sau a pacientului sa se usuce pe endoscop sau pe accesoriile acestuia.
A Avertizare altor rest‘un provgnlnd din corpul pacientului pe endoscop si pe O Acestea pot deteriora endoscopul si accesoriile sau pot
accesoriile acestuia. reduce capacitatea de a le reprocesa adecvat, contribuind la
cresterea riscului de contaminare incrucisata.
Utilizati un detergent aprobat de PENTAX in etapa de pre-curatare ® Utilizati alcool sau dezinfectant in etapa de pre-curatare.
£§ Avertizare pemr.u a d\z.olva}\dm\atfulial cor‘v.‘.amlnént,u organicisi rezwduut\\e O Aceste solutii , fixeaza" reziduurile pe endoscop, conducand
proteice, asigurand astfel ingrijirea si intretinerea corespunzétoare la reprocesarea incomplet sau ineficients.
a endoscopului (consultati Anexa).
Inainte de dezinfectare sau sterilizare curétati bine endoscopul si ® Sarenuntatila curdtarea endoscoapelor si a accesoriilor.
A Avertizare toate accesoriile acestuia. O Aceasta conduce la o dezinfectare si sterilizare incomplete
sau inadecvate, crescand riscul de contaminare incrucisata.
Utilizati numai solutii comercializate legal si/sau spaldtoare-dezin- ® Sa utilizati solutii sau sisteme care nu sunt aprobate in vederea

A Avertizare

fectoare (SD) pentru care producatorul solutiei si/sau al reproceso-
rului automat al endoscopului a efectuat teste si a demonstrat ca
acestea pot i utilizate in siguranta cu produse PENTAX Medical.
O Testat pentru a demonstra cd poate curdta si indeparta
resturile in mod corespunzator.
O Testat pentru a demonstra ca se poate clati cu usurintd, fara
2|3sa in urma o peliculd (mai ales dupa o dezinfectare de
nivel inalt).

utilizarii cu produsele PENTAX.

O Poate afecta procesul de curatare si dezinfectare, ceea ce
conduce la o reprocesare partiald sau necorespunzatoare.

O Poate cauza deteriorarea endoscopului si
durata de viata utila.

i poate scurta

A Avertizare

Dupa utilizarea accesoriilor operationale/de curatare (de exemplu,
forceps, ace, anse, perii etc.) impreund cu endoscopul, verificati
canalul pentru instrumente/de suctiune al endoscopului pentru a
identifica eventualele piese care lipsesc.
O Contactati unitatea locald de service PENTAX Medical pentru
reparatii.
O Respectati instructiunile pentru reprocesarea endoscoapelor
deteriorate fnainte de a le trimite pentru efectuarea
reparatiilor.

® Saincercati sa deblocati sau sa utilizati endoscoape blocate.
O S4 utilizati un endoscop care are un canal interior blocat:
— Aceasta poate conduce la o reprocesare inadecvata.

— Saintroduceti resturi/componente ale dispoziti-
vului in corpul pacientului in cursul unei proceduri
viitoare.

— Poate creste riscul de contaminare incrucisata.

A Precautie

Contactati producatorul solutiei/sistemelor si respectati
reglementérile locale referitoare la utilizarea in conditii de
sigurantd, la manipularea adecvata si la eliminarea solutiilor de
curatare si dezinfectare, inclusiv a alcoolului (optional si numai in
conformitate cu prevederile reglementarilor/indrumarilor locale) si
a apei utilizate pentru clatire.

Consultati fisele cu date de securitate ale producatorului solutiei
de curatare si dezinfectare pentru indrumari cu privire la formula,
pericole, proprietati fizice si chimice, primul ajutor, manipulare si
depozitare, stabilitate, precautii, eliminare etc.

Asigurati-va ca concentratiile de vapori ale dezinfectantului chimic ® Sareprocesati fara ventilatie adecvata (echipamente de schimb
f recautie utilizat in camera de reprocesare nu depasesc limitele admise de aer, sistem de ventilatie si hote de evacuare).

aplicabile indrumarilor locale si/sau nationale, pentru a minimiza

expunerea persoanelor la vapori care sunt potential toxici.

Purtati echipamentul individual de protectie (EIP) pentru: ® Reprocesarea endoscopului fard a purta EIP:
f recaugie O A minimiza riscul de contaminare incrucisata. O Cresc riscul de contaminare incrucisatd.

O A proteja utilizatorii impotriva vatamarilor cauzate de O Creste riscul de vatdmari cauzate de substante chimice.
substante chimice.
® Expuneti endoscoapele flexibile PENTAX la temperaturi mai mari

A Precautle

de 60 °Cin timpul reprocesarii sau depozitarii.

O Aceasta poate produce deteriorarea endoscopului.

8 PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT

AN Precautie
Se recomanda

® Safltransportati apucand de carcasa conectorului endoscopului, corpul de control si portiunea de insertie pentru a evita deteriorarea acestuia.

Corp de control Carcasa conectorului endoscopului

\ .
s

Portiune de insertie

€3 Nu se recomanda
® Deteriorarea endoscopului:
O Scéparea sau expunerea la impact.

O S& rasuciti, sa rotiti sau sa indoiti excesiv elementele de detensionare in timpul oricarei activitati de manipulare (in special elementul de detensionare al
tubului de insertie).

O Safltransportati tindndu-l numai de cablul ombilical sau de portiunea de insertie, sa il apucati cu forta sau sa indoiti sectiunea de indoire.
® Safortati sau sd rdsuciti elementul de detensionare, tubul de insertie sau cablul ombilical, atunci cand stergeti tubul de insertie si cablul ombilical.
O Elementul de detensionare al portiunii de insertie are un diametru mai mic si necesita manipularea speciala.
O Acesta este mai predispus la deteriorari din cauza manipuldrii gresite (consultati ilustratiile de mai jos pentru indicatii privind manipularea adecvata).

Nu loviti Nu scapati

Nu transportati endoscopul apucandu-| de
cablul ombilical sau de portiunea de insertie

Nu indoiti

2022.11 6217001 S317 RO1 9




Prezentare generala (denumiri)

PENTAX

MEDICAL

Denumiri ale videoduodenoscopului PENTAX Medical ED34-i10cT

B Corpul de control, portiunea de insertie

Butoane pentru control - )
la distants 3-4 Maneta de blocare a angulatiei sus/jos

Valvé de control al

@/ suctiunii (OF-B120)
©

e /Valvé de trecere a aerului/apei
(OF-B188)

Butonul de blocare a angulatiei dreapta/stanga

Maneta de control al ridicatorului
pentru canula/forceps

Element de dete

nsionare /

Garnitura orificiului

de intrare (OF-B190)
&)
} Capat distal

Sectiune de indoire

Butonul de control
al angulatiei sus/jos

/

Corp de control ! Orificiu de intrare
/ al canalului pentru
instrumente
Butonul de control al
angulatiei dreapta/stanga

Eticheta cu numele modelului

———— Elementde
detensionare

B Corp de control (vedere alternativa)

Butoane pentru control la distanta 1-2

Portiune de
insertie

Cilindru de suctiune

Tub de insertie

Cilindru de alimentare
cu aer/apa

B Eticheta cu numele modelului

,— Diametrul minim pentru
canalul de instrumente

PENTAX &3
MEDICAL

ED34-i10cT — Nume model

10 PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT

B Conector endoscop

Carcasa conectorului endoscopului

Nume model
Tara de origine

Numaér de serie
Data fabricatiei

Port pentru aer/apa

Conector de ventilare

Cablu ombilical

B Conectorul endoscopului (vedere alternativa)

Element de detensionare

Racord de suctiune

Eticheta producatorului

Contacte electrice

2022.11 6217001 S317 RO1 11



o . PENTAX
Prezentare generala (canale interne) MEDICAL

Canalele interne ale videoduodenoscopului PENTAX Medical ED34-i10cT

Diagrama schemei interne prezentatd mai jos are scopul de a ajuta utilizatorii s& inteleaga mai bine constructia complicatd a endoscoapelor PENTAX.
Toate porturile de intrare a solutiilor si toate cile de trecere sunt ilustrate mai jos.

B Canale interne

Valva de trecere a aerului/apei \<® (@/ Valva de control al

(OF-B188) suctiunii (OF-B120)

Canal de alimentare cu apa Cilindru de alimentare cu aer/apa

Cilindru de suctiune
Garnitura orificiului de
Canal de alimentare cu aer intrare (OF-B190) \@ t
Duza pentru aer/apa s . .
Orificiu de intrare al canalului \
pentru instrumente

=

Canal pentru instrumente/suctiune é
0

Canal de alimentare cu apa /
’ Z

.

.

Canal de alimentare cu aer \

Port pentru aer/apa \

Canal pentru suctiune

Racord de suctiune

12 PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT 2022.11 6217001 S317 RO1 13



Prezentare generala (capat distal)

PENTAX
MEDICAL

F Capatul distal al videoduodenoscopului PENTAX Medical ED34-i10cT

Lentila obiectivului

Ghidaj pentru

Ridicator luming

y

Camera ridicatorului
Varf distal din cauciuc PENTAX Medical (OE-A55)

Pozitia inferioara:
Curatati partea frontald a ridicatorului.

= \Y
J— —I 4

Pozitie medie:

Pozitia superioara:
Curatati partea posterioara a ridicatorului.

Pozitia medie nu se utilizeaza in timpul curdtarii. Aceasta pozitie
se utilizeaza numai in timpul procesului de dezinfectare.

Functie

® Lentila obiectivului-Formeaza imaginea optica a regiunii
observate.

® Ghidaj pentru lumind - Emite lumina.

® Ridicator - Ridicati/coborati ridicatorul pentru a regla pozitia
dispozitivului endoscopic prin operarea manetei de control al
ridicatorului pentru canula/forceps.

Efectuati o inspectie vizuala pentru a identifica:

® Deteriorarea sau zgarieturi ale lentilelor.

® Aschii sau fisuri ale ridicatorului.

@ Ridicatorul nu se misca odatd cu miscarea manetei de control.
® Fisura in camera ridicatorului.

Manipulare

® Protejati intotdeauna capatul distal, pentru a preveni
deteriorarea lentilelor si a ridicatorului.

@ in timpul curatarii, nu uitati s3 verificati daci exist3 resturiin
zonele din jurul, de sub si de langa ridicator.

14 PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT
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PENTAX

v .
Prezentare generala (accesorii) MEDICAL
Accesorii pentru videoduodenoscopul PENTAX Medical ED34-i10cT
Curétarea Sterilizare Curatarea Sterilizare
Categorie Denumire produs fay H!'D Categorie Denumire produs Ppa H.LD
model il model 1
Manuals Cu LTSF LCS Abur Manuals Cu LTSF LCS Abur
ultrasunete 2 =3 kiidle ultrasunete %2 3 HkkRD
Perie de
Endoscop Videoduodenoscop ~ ED34-i10cT \/ X \/ \/ \/ X curatare de
unici folosints,  CS5522A X X X X X X
de culoare
galbena
Garnitura orificiului OF-B190 \/ \/ \/ x x \/ Perie de
deintrare <
== curdtare de
unic folosints, CS-CI3A X X X X X X
Accesoriu cu doud capete
pentru
reprocesare
Valva de control Capacde
al suctiunii OF-B120 v v v X X v ventilare OE-C28 X X X X X X
Adaptorul
pentr venime. ¢ oEC29 X X X v X X
i Valvé de trecere I
sﬁ:;iaére a erului/apei OF-8188 v v v X X v E
*1:
HLD=dezinfectare de nivel inalt
**2:
Piesa bucal OF-25 v v v X X v LTSF=sterilizare cu abur si formaldehid la temperaturi joase
Pentru sterilizarea cu abur si formaldehida la temperaturi joase a endoscopului, utilizati Matachana 130LF sau WEBECO FA90, FA95.
*xh3
3rf di i LCS=sterilizare cu substante chimice lichide
et OE-ASS v v v X X v " A o " N
cauciuc Pentru sterilizarea cu substante chimice lichide a endoscopului, utilizati sistemul de procesare cu substante sterilizatoare chimice lichide
STERIS System 1E®.
****4 .
Adaptor pentru Pentru sterilizarea cu abur, utilizati fie un ciclu de 4 minute la 132 °C, fie un ciclu de 3 minute la 135 °C, fie un ciclu de 3—18 minute la 134-137 °C.
curétarea cilindrului OF-B153 v v v x x v !
Accesoriu HAKKKE .
pentru .
reprocesare Adaptorul conectorului de ventilare (OE-C29) nu poate fi sterilizat prin metoda LTSF. LTSF a endoscopului trebuie sa fie efectuatd prin atasarea
Adaptor pentru OE-C29 cu EasyENDOVALVE.
curétarea portului OF-G17 v v v X X v Pentru reprocesarea adaptorului pentru conector de ventilare (OE-C29), consultati IDU pentru OE-C29.
pentru aer/apé
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PENTAX

Prezentare generala (functia, inspectia si manipularea accesoriilor de reprocesare) MEDICAL

Functia, inspectia si manipularea accesoriilor de reprocesare

Accesorii utilizate in timpul unei proceduri, pentru reprocesare sau pentru ambele operatiuni.
Nu utilizati NICIODATA accesoriile dacé sunt deteriorate sau defecte.

Avertizari, precautii si note generale

A\ Avertizare
® NU utilizati daca ati identificat deteriordri sau defecte.
O Folositi in loc o piesa nedeteriorata pentru a evita scurgerea solutiei de detergent, a solutiei de dezinfectare sau a apei.

O Poate conduce la o reprocesare partiald sau ineficienta si la contaminare incrucisata.

Garnitura orificiului de intrare (OF-B190) “

Este utilizata pentru etansarea orificiului de intrare al canalului pentru instrumente pentru a permite curgerea unidirectionala a solutiilor si
trecerea aerului prin canalul pentru instrumente/de suctiune.

Folosit pentru a impinge solutiile si aerul prin orificiul de intrare al canalului pentru instrumente.

I "”7//////‘ Garnitura orificiului de intrare

@ I B ©/ Fanta

Partea inferioard a Partea superioard a
corpului capacului

Corp Capac
Curea

*1: Denumirea comerciald este ,GARNITURA DE CAUCIUC PENTRU ORIFICIUL DE INTRARE”".

o Avertizdri, precautii, note
Functie

® Garnitura orificiului de intrare este o componentd amovibila si
reprezintd portul de intrare al canalului pentru instrumente.

® Folosit pentru a impinge solutiile si aerul prin canalul pentru
instrumente in timpul procedurii de reprocesare.

Efectuati o inspectie vizuald pentru a identifica:
® Deteriorarea garniturii orificiului de intrare.

@ Fisuri la nivelul corpului exterior, al curelei sau al suprafetei
capacului.

® Zgarieturi, fisuri sau aschieri ale suprafetelor de etansare din
interiorul garniturii orificiului de intrare.

Manipulare

® Atasati garnitura orificiului de intrare cu capacul inchis, prin
apasare pe orificiul de intrare al canalului pentru instrumente
al endoscopului.

® Introduceti seringile prin fanta din capac.

Valva de control al suctiunii (OF-B120) si valva de trecere a aerului/apei (OF-B188)

Valvé de control al suctiunii Valvé de trecere a aerului/apei

Garnitura de cauciuc Valva de control
\ é
Inelin O

InelinO —__ T

® Apasati valva de control al suctiunii de sus pana jos, pana la ® Acoperiti partea de sus a valvei de trecere a aerului/apei pentru
capat, pentru a aspira fluidul prin canalul de suctiune. aintroduce aer prin canalul pentru aer.
® Apasativalva de trecere a aerului/apei de sus pana jos, pana la
capat, pentru a elimina apa din canalul pentru apa.

Functie o Avertizari, precautii, note

@ Utilizat in timpul procedurilor efectuate la pacienti. Valva de
control al suctiunii si valva de trecere a aerului/apei sunt utilizate
si pentru unele operatiuni de pre-curatare.

® Utilizati valva de control al suctiunii pentru a cléti canalul de A Precau';ie
suctiune cu solutie de detergent.

@ Utilizati valva de trecere a aerului/apei pentru a elimina aerul din
canalul de aer sau apa din canalul de apa.

Manipulare

@ Fixati bine valvele, pentru a evita improscarea cu agenti chimici si
imprastierea resturilor provenite de la pacient.

Valva de control al suctiunii - Verificare daca:
® Inelul in O este deteriorat sau ciobit.

® Garnitura de cauciuc din partea laterald a valvei este deteriorata
sau lipseste.

Valva de trecere a aerului/apei - Verificare daca:
@ Inelul in O este deteriorat sau ciobit.
® Valva de control prezinta rupturi sau aschii.

Manipulare o

@ Atasativalva de control al suctiunii si valva de trecere a aerului/
apei prin introducerea si apasarea lor in cilindrul de suctiune si
cilindrul de trecere a aerului/apei.
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PENTAX

Prezentare generala (functia, inspectia si manipularea accesoriilor de reprocesare) MEDICAL
Adaptor pentru curatarea cilindrului "
(OF-B153)

o Avertizdri, precautii, note
Se utilizeaza pentru a etanseiza cilindrii de alimentare cu aer/apa si suctiune, pentru a permite fluxul unidirectional al solutiei prin aceste Functie

sisteme de alimentare/aspiratie. ® Utilizati adaptorul pentru curatarea cilindrilor, pentru a etansa

™ : S . ° Manipulare
cilindrul pentru trecerea aerului/apeisi cilindrul de suctiune ai
Garnitura de cauciuc sub capac Glisati peste porturile cilindrului pentru aer/apa si suctiune endoscopului in timpul curétarii si dezinfectarii de nivel inalt. A Avertizare
Acesta permite curgerea unidirectionala a solutiei si trecerea
aerului prin aceste sisteme de alimentare/suctiune. ® Fixati bine adaptorul pentru curatarea cilindrului, pentru a evita o

reprocesare incompleta si ineficienta.

Efectuati o inspectie vizuala pentru a identifica:
Deschideti capacul ® Deformari ale adaptorului pentru curatarea cilindrului.

Glisati spre balama ® Zgarieturi, fisuri sau aschii ale garniturii de cauciuc de sub capac.

® Adaptorul nu std atasat dupa fixarea pe porturi.

Manipulare o

® Atasati bine adaptorul prin glisare peste porturi, impingand in jos
i e capac si fixand sub proeminentele de inchidere.
Vedere din lateral Proeminente Vedere de sus pe cap -? P! m e .
deinchidere @ Scuturati usor, pentru a verifica daca este bine asezat.
® Verificati sa vedeti dacd ambele porturi sunt acoperite complet.

Vedere de sus

Glisati peste deschizaturile portului pana Apasati capacul si glisati inainte, pana cand se fixeaza sub
cand se opreste proeminente

*1:Denumirea comerciald este , ADAPTOR PENTRU CURATAREA CANALULUI PENTRU AER/APA SI CANALULUI DE SUCTIUNE".

Adaptor pentru curatarea portului pentru 2
aer/apa (OF-G17) A -
P o Avertizari, precautll, note
Folosit pentru a injecta solutiile si aerul prin portul pentru aer/apa. Functie
® Adaptorul pentru curatarea portului pentru aer/apa se conectea- Manipulare
z& la portul pentru aer/apa de pe carcasa conectorului endosco-
pului, care permite curatarea si dezinfectarea canalului pentru A Avertizare

aer/apa.
® Fixati bine adaptorul pentru curétarea portului pentru aer/apa,
pentru a evita o reprocesare incompletd si ineficienta.
o y ) y Efectuati o inspectie vizuald pentru a identifica:
Apasati-l pana se indlicheteaza pent:u ase fixa de po!‘tul pentru aer/apa ® Deformarea ineluluiin O al adaptorului pentru curatarea portului
pentru aer/apa.

N

® Zgarieturi, fisuri sau aschii ale inelului in O al adaptorului pentru
curdtarea portului pentru aer/apa.

Manipulare o

® Atasati adaptorul pentru curdtarea portului pentru aer/
apa la portul pentru aer/apa al conectorului endoscopului,
introducandu-I si impingandu-l pana cand se inclicheteaza.

$

*2: Denumirea comercial este , ADAPTOARE PENTRU CURATAREA SI DEZINFECTAREA CANALULUI PENTRU AER/APA".
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Prezentare generala (functia, inspectia si manipularea accesoriilor de reprocesare)

PENTAX
MEDICAL

Perie de curatare de unica folosintd, cu doua capete
(CS-C13A)

Tndepér‘tatj resturile din mai multe zone ale endoscopului, cum ar fi camera ridicatorului, capatul distal, cilindrul si accesoriile.

Peria de curatare de unica folosinta cu doua capete este furnizatd in stare nesterild, pentru utilizare unica. Nu reutilizati niciodata peria pe
mai mult de un endoscop.

Periati orificiul de intrare al canalului
pentru instrumente

Curatati prin frecare cilindrul
de alimentare cu aer/apa

Frecati usor cu peria ridicatorul Curatati prin frecare valvele

Functie

® Utilizati capatul mare al periei de curatare de unica folosinta cu
doud capete pentru a inldtura resturile din camera ridicatorului,
de pe capatul distal, cilindrul de suctiune, cilindrul de alimentare
cu aer/apa si orificiul de intrare al canalului pentru instrumente
ale endoscopului.

@ Utilizati capatul mic al periei de curatare de unica folosinta cu

douad capete pentru a inldtura resturile de pe ridicdtor si accesorii.

Efectuati o inspectie vizuala pentru a identifica: o

® Daune sau defecte (tija rasucita, peri care lipsesc/care se pot
desprinde etc.).

Manipulare

® Respectati procedurile de periere pentru a curata piesele corect.

® Frecati capatul periei cu degetele pentru a indeparta resturile
dupa perierea unei piese.

® Scoateti usor peria din orificii, spatii etc. pentru a evita
imprastierea resturilor provenind de la pacient.

Perie de curatare de unica folosinta, de culoare
galbena (CS5522A)

indepartati resturile din canalul pentru instrumente/de suctiune al endoscopului.

Peria de curatare de unica folosinta de culoare galbena este furnizata in stare nesterild, pentru utilizare unica. Nu reutilizati niciodatd peria
pe mai mult de un endoscop.

Introduceti varful
(galben) in racordul
de suctiune.

Trageti usor de perie pand cand capatul
periei iese din cilindrul de suctiune.

Introduceti varful (galben) in
orificiul din partea inferioard
a cilindrului de suctiune.

Trageti usor de perie pana
cand capetele periei ies
prin capatul distal.

Functie

® Curatati canalul pentru instrumente/de suctiune prin introduce-
rea in racordul de suctiune si in portul de suctiune si prin trecerea
usoard prin canal.

Efectuati o inspectie vizuala pentru a identifica: o
® Defecte, cum ar fi tija rasucitd sau perii care lipsesc.

Manipulare

® Consultati procedura de periere din aceste IDUR pentru
o utilizare corectd.

® Frecati capatul periei cu degetele pentru a indeparta resturile
dupa perierea unei piese.

@ Scoateti usor peria prin canale pentru a evita imprdstierea
resturilor provenite de la pacient.

22 PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT

o Avertizdri, precautii, note

Efectuati o inspectie vizuala pentru a identifica

A Avertizare

® Utilizarea unei perii de curatare deteriorate sau care prezinta
defecte (peri slabiti/lipsa) poate face ca perii din vecinatate sé se
desprinda si/sau sa cada fn zonele in care se efectueaza perierea
endoscopului.
O Folositi in loc un produs nou, care nu este deteriorat, pentru
a evita deteriorarea endoscopului.
O Evitati reprocesarea incompleta sau ineficientd si cresterea
riscului de contaminare incrucisata.
® Peria de curatare de unica folosintd nesterild, pentru utilizare
unica.
O Nu utilizati NICIODATA peria pe mai mult de un endoscop.
O Reutilizarea unei perii de curatare de unica folosintd poate
conduce la o curatare partiald sau ineficienta si poate
contribui la cresterea riscului de contaminare incrucisata.

o Avertizéri, precautii, note

Efectuati o inspectie vizuald pentru a identifica

A Avertizare

® Utilizarea unei perii de curdtare deteriorate sau care prezinta
defecte (peri slabiti/lipsa) poate face ca perii din vecinatate sé se
desprinda si/sau sa cada fn zonele in care se efectueaza perierea
endoscopului.

O Folositi in loc un produs nou, care nu este deteriorat, pentru
a evita deteriorarea endoscopului.

O Evitati reprocesarea incompleta sau ineficientd si cresterea
riscului de contaminare incrucisata.

® Peria de curatare de unica folosintd nesterild, pentru utilizare
unica.

O Nu utilizati NICIODATA peria pe mai mult de un endoscop.

O Reutilizarea unei perii de curatare de unicd folosintd poate
conduce la o curatare partiald sau ineficienta si poate
contribui la cresterea riscului de contaminare incrucisata.

2022.11 6217001 S317 RO1
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Prezentare generala (functia, inspectia si manipularea accesoriilor de reprocesare)

PENTAX
MEDICAL

Adaptorul conectorului de ventilare (OE-C29) "

Functie

® Adaptorul conectorului de ventilare se conecteaza la conectorul de ventilare de pe carcasa conectorului endoscopului, permitand
testarea etanseitatii si sterilizarea cu abur si formaldehida la temperaturi joase.

Manipulare
Testarea etanseitatii
® Introduceti pinul de aliniere a portului L in santul testerului de etanseitate.
® Rotiti portul L al adaptorului conectorului de ventilare in sens orar, pana cand se opreste.
@ Introduceti santul portului E in dreptul pinului de aliniere a conectorului de ventilare de pe carcasa conectorului endoscopului.
@ Rotiti portul E al adaptorului conectorului de ventilare in sens orar, pana cand se opreste.

sant Pin

« b

Conector endoscop PortL
al testerului de etanseitate

*1: Denumirea comercialé este ,ADAPTOARE PENTRU CURATAREA SI DEZINFECTAREA CANALULUI PENTRU AER/APA".
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o .. .. . . PENTAX
Prezentare generala (functia, inspectia si manipularea accesoriilor de reprocesare) MEDICAL

Adaptorul conectorului de ventilare (OE-C29)

Sterilizarea cu abur si formaldehida la temperaturi joase (LTSF)

® Introduceti pinul de aliniere al portului L in santul pentru conectorul endoscopului de pe EasyENDOVALVE.

Efectuati o inspectie vizuala pentru a identifica

@ Rotiti conectorul endoscopului de pe EasyENDOVALVE in sens orar, pand cand se opreste. A Precau';ie
® Introduceti santul portului E in dreptul pinului de aliniere a conectorului de ventilare de pe carcasa conectorului endoscopului. ® NU utilizati daca ati identificat deteriorari sau defecte.
® Rotiti portul E al adaptorului conectorului de ventilare in sens orar, pana cand se opreste. O Folositi in loc un produs care nu este deteriorat, pentru

a evita deteriorarea endoscopului.

O Deteriorarea sau defectarea duce la o testare a etanseitatii
ineficientd sau incompleta.

Efectuati o inspectie vizuala pentru a identifica: o
® Orice anomalii, cum ar fi deformari, ale intregii suprafete a adaptorului conectorului de ventilare (OE-C29) sau crapaturi ale tubului.
® Caderea sau taierea ineluluin O.

Inelin O

26 PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT 2022.11 6217001 S317 RO1 27



Prezentare generala (detergent, dezinfectant, spalator-dezinfector (SD))

PENTAX
MEDICAL

A Avertizare

® Utilizati numai solutii/sisteme de reprocesare pentru care producatorul solutiei/sistemelor a efectuat teste si a demonstrat cd acestea pot fi utilizate in
siguranta cu produse PENTAX Medical:

O Utilizarea unor agenti de reprocesare netestati sau care NU pot fi utilizati in siguranta cu produse PENTAX Medical poate cauza deteriorarea
endoscopului si a accesoriilor, ceea ce are drept rezultat o reprocesare ineficienta.

Solutie de detergent

Procedura de curdtare a endoscoapelor si accesoriilor descrisa in aceste IDUR a fost validata in luna septembrie 2022 folosind Endozime® (Ruhof Corporation),
un detergent enzimatic de uz medical, cu grad scazut de spumare, cu pH neutru.

Cerinte privind utilizarea:

Respectati concentratiile, temperatura si perioadele de inmuiere recomandate de producator pentru a evita
curatarea ineficienta sau incompleta.

RuHOF
Concentratie: Adaugati 30 ml de solutie nediluatd la 3,8 | de apa potabila curatd rl!li
Temperatura: 20-30 °C (conditie a testului de validare) .
Timp de scufundare: 2-3 minute

Atunci cand utilizati un detergent indicat in Anexa, consultati producatorul detergentului pentru a va asigura ca acesta a testat produsul si ca s-a
asigurat cd acesta poate fi utilizat in conditii de sigurantd impreuna cu produsele PENTAX. Respectati instructiunile de utilizare furnizate de acesta.

Consultati lista marcilor de produse din Anexa.

Trimiterile la denumiri specifice de marci de produse din Anexa nu reprezintd o garantie a eficaci

Solutie de dezinfectare

Pentru testarea procedurii de dezinfectare a endoscoapelor si accesoriilor descrisa in aceste IDUR s-a utilizat WAVICIDE®-01 (Medical Chemical Corporation),
un dezinfectant de nivel inalt care contine glutaraldehida 2,65%, in septembrie 2022.

Cerinte privind utilizarea:
Respectati concentratiile, temperatura si perioadele de inmuiere recomandate de producétor pentru a evita

dezinfectarea partiald sau ineficienta.

Concentratie: Pregatita pentru utilizare (glutaraldehida 2,65%)
Temperatura: 22°C

Timp de scufundare: 45 minute

Atunci cand utilizati un dezinfectant de nivel inalt indicat in Anexa, consultati producatorul dezinfectantului pentru a va asigura cd acesta a testat
produsul si c& s-a asigurat ca acesta poate fi utilizat in conditii de sigurantd impreuna cu produsele PENTAX. Respectati instructiunile de utilizare
furnizate de acesta.

Consultati lista marcilor de produse din Anexd.

Trimiterile la denumiri specifice de marci de produse din Anexa nu reprezinta o garantie a eficacitatii acestora.

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

28  PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT

Apa de clatire

Volumele de clatire indicate sunt necesare pentru a indeparta solutiile de detergent si de dezinfectare de pe endoscop si de pe accesorii.

Clatirea dupa curatare

Utilizati apa potabila curata sau apa care intruneste cerintele unitatii medicale respective sau normele de control al
infectiilor in vigoare la nivel local/national.

Calitatea recomandatd pentru apa de clatire este dupa cum urmeaza.

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

Clatirea dupd dezinfectarea de nivel inalt

Efectuati clatirea cu apa sterild. Daca nu este disponibild apa sterila, utilizati apa sterila filtrata (folosind filtre care
au diametrul 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.
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Prezentare generala (detergent, dezinfectant, spalator-dezinfector (SD))

PENTAX
MEDICAL

Spalatoare-dezinfectoare (SD)

A Avertizare

contaminare fncrucisata.

® Endoscoapele PENTAX Medical trebuie sé fie pre-curatate si curdtate manual in conformitate cu procedurile descrise in aceste IDUR fnainte de a fi introduse
intr-un spalator-dezinfector (SD) pentru dezinfectarea automata de nivel inalt.

O Neindeplinirea acestei conditii poate conduce la o dezinfectare incompleta sau ineficientd, ceea ce poate conduce la o crestere a riscului de

Conform ISO 17664, reprocesarea automatd a videoduodenoscopului PENTAX Medical ED34-i10cT a fost validata 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
Concentratie: 5 ml/I (0,5%)
Temperatura: 35-40 °C

Timp de scufundare: 5 minute

EndoHigh® PAA
Concentratie: 13 ml/1(1,3%)
Temperatura: 35-40 °C

Timp de scufundare: 5 minute

EndoHigh® GTA
Concentratie: 10 ml/I (1,0%)
Temperatura: 55-60 °C

Timp de scufundare: 5 minute
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Prezentare generala (diagrama)

PENTAX
MEDICAL

Diagrama procedurii de reprocesare a endoscoapelor

Pre-curatare
® Pregatiti spatiul de lucru

® Stergeti complet resturile de pe suprafata exterioard

a portiunii de insertie

Spalati ridicatorul si canalele interioare
Pregatiti endoscopul si transportati-l in zona de reprocesare

Testarea etanseitatii
® Pregatiti spatiul de lucru

® Efectuati testul de etanseitate fara lichid

Efectuati testul de etanseitate cu lichid

Curatare manuala
Pregatiti spatiul de lucru

Periati canalul de suctiune, cilindrii si accesoriile
Umpleti toate canalele cu solutie de detergent

L]
® Curatati toate suprafetele exterioare
.
.

Scufundati endoscopul in solutie de detergent

Curatarea cu ultrasunete a accesoriilor

Clatiti de 2 ori cu apa potabila curata

Uscati endoscopul si efectuati o verificare vizuald pentru resturi

€an

Dezinfectare manuala de
nivel inalt

® Pregatiti solutia de dezinfectare
si spatiul de lucru

® Umpleti toate canalele cu solu-

tie de dezinfectare

Manipularea speciala a ridicato-

rului de 2 ori

Spalati accesoriile cu solutie de

dezinfectare

Scufundati intregul endoscop

in solutie de dezinfectare

Clatiti de 3 ori cu apa sterila

® Uscare

v

Post-reprocesare/depozi-
tare dupa dezinfectare de
nivel inalt

® Scoateti accesoriile si atarnati
endoscopul

*1.

—
—
—

sau '

Sterilizare
® Sterilizare LTSF

® Sterilizare cu substante

chimice lichide

sau

€an

Reprocesare automata
® \WASSENBURG® WD440/
WD440PT/WDA415 - Pentru
endoscop

® Sterilizarea cu abur

optional

optional

*1

v

Post-reprocesare
si depozitare dupa

sterilizare

*1

v

Depozitare

® Hota de uscare
WASSENBURG"® DRY320

Tn unele tari sau imprejuréri se recomanda efectuarea sterilizarii ca pas suplimentar dup curatare si dezinfectare.
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Fisa cu date privind utilizarea accesoriilor

M Pre-curitare

Garnitura orificiului de intrare
(OF-B190)

Valva de control al suctiunii
(OF-B120)

©

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

M Testarea etanseitatii

Adaptorul conectorului de
ventilare (OE-C29)

M Curitare manuald

=

—7
Garnitura orificiului de intrare Adaptor pentru curdtarea
(OF-B190) portului pentru aer/apa

(OF-G17)

m——ee=>- i

Perie de curatare de unica folosinta, cu doud capete
(CS-C13A)

Adaptor pentru curatarea
cilindrului (OF-B153)

Perie de curatare de unic4 folosintd, de culoare galbena
(CS5522A)

M Dezinfectare manuali de nivel inalt

=,

—7
Garnitura orificiului de intrare Adaptor pentru curgtarea
(OF-B190) portului pentru aer/apa

(OF-G17)

Adaptorul conectorului de
ventilare (OE-C29)

Adaptor pentru curtarea
cilindrului (OF-B153)

M Sterilizarea cu abur si formaldehida la temperaturi joase (LTSF)
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Reprocesarea endoscopului

Urmati pasii de mai jos pentru a reprocesa endoscopul si accesoriile. Acesti pasi includ pre-curatarea, testarea etanseitatii,
curdtarea manuala si dezinfectarea manuald de nivel inalt sau sterilizarea cu abur sau reprocesarea automata.

Pre-curatare

Curatati si inspectati accesoriile de reprocesare inainte de utilizare.
Asigurati-va cd accesoriile sunt conectate la endoscop.

Fluxul de lucru al pre-curatarii

PENTAX
MEDICAL

Avertizari, precautii si note generale

A\ Avertizare
® Pre-curdtarea are rolul de a inldtura imediat aceste resturi de pe endoscop, cu scopul de a creste eficacitatea procedurii de curdtare manuald
efectuata ulterior.
O Operatiunea de pre-curatare trebuie sa fie efectuata dupa ce endoscopul este indepartat din corpul pacientului, la sfarsitul procedurii, pentru
a reduce riscul de contaminare incrucisata.
O La retragerea unui endoscop din corpul pacientului la incheierea unei proceduri endoscopice, acesta este, de obicei, murdar cu resturi precum
cele de sange, tesut si mucus.
O Dacd aceste resturi se usucd pe endoscop, ele NU pot fi indepartate in mod corespunzator in cadrul procedurii de curatare manuala.
® Important!
O Este important sa retineti faptul ca pre-curdtarea NU poate inlocui procesul de curatare manuala,
O Curdtarea manuala trebuie s fie efectuatd intotdeauna dupd pre-curatare pentru a reduce riscul de contaminare fncrucisatd.

Preggtiti spatiul B Spalati ridicatorul si n
de lucru canalele interioare

u Stergeti complet resturile de pe suprafata G Pregtiti endoscopul si transportati-l
exterioard a portiunii de insertie in zona de reprocesare

7
Vv
Elemente necesare:

|

D Echipament individual de protectie (EIP) D Pahar de laborator
de 500 ml

D Ap4 potabila curatd D Detergent

D Seringa de plastic de tip luer slip de 60 ml D Cel putin 3 tifoane/lavete curate, care nu lasa scame D Sursa externa de suctiune

D Recipient de transport cu D Valva de control al suctiunii (OF-B120)
capac, de dimensiuni minime
(50 cm x 40 cm x 15 cm) D Valva de trecere a aerului/apei (OF-B188)

D Garnitura orificiului de intrare (OF-B190)
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n Pregatiti spatiul de lucru

Pregititi spatiul B
de lucru

Spélati ridicdtorul si canalele

interioare n

@ @

u Stergeti complet resturile de pe suprafata G Pregatiti endoscopul si transportati-l in

exterioara a portiunii de insertie

1T 0

Protejati-va pe dvs. si pe ceilalti

® Purtati echipamentul individual de protectie.

zona de reprocesare

2 0

Pregatiti solutia de detergent

Apa potabila Detergent
curata

Pahar de laborator 500 ml

de 500 ml

® Pregatiti 500 ml de solutie de detergent, amestecata conform
instructiunilor producatorului (temperatura si concentratie).

® Umpleti bazinul cu 500 ml solutie.

3

inmuiati 3 tampoane din tifon care nu lass scame

3 tifoane care nu
lasa scame

Pahar de laborator
de 500 ml

@ Inmuiati 3 tifoane care nu lasa scame in solutie de detergent.

PENTAX
MEDICAL

AN Precautie
® Purtati echipament individual de protectie (EIP) pentru:

O Aminimiza riscul de contaminare incrucisata,

O Aproteja utilizatorii impotriva vatamarilor cauzate de
substante chimice.

2

36 PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT

A\ Avertizare
® NU utilizati alcool sau solutie de dezinfectare pentru a sterge
portiunea de insertie.
O Aceste solutii fixeaza contaminantii organici si reziduu-

rile proteice pe endoscop, ceea ce poate conduce la
reprocesarea partiala sau ineficienta a endoscopului.
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B Stergeti complet resturile de pe suprafata exterioara a portiunii de insertie

PENTAX
MEDICAL

@

Stergeti complet resturile de pe suprafata

exterioara a portiunii de insertie

1

Scoateti din functiune comutatorul lampii

Asezati comutatorul lampii de pe procesor in pozitia ,oprit’

® Opriti lampa de la comutatorul de pe procesorul utilizat
pentru duodenoscop.

2 0

Plasati ridicatorul in pozitia inferioara

U N Pozitie inferioara
Rasuciti maneta in sens

orar si in pozitia inferioara

® Rasuciti maneta de control al ridicatorului in sens orar pana ce
se opreste.

@ Verificati dac ridicatorul se afla in pozitia inferioara.

3 0

Deblocarea butoanelor angulatiei

Sus/jos

Dreapta/stanga
Pozitia de deblocare P J

Pozitia de deblocare

Pozitia blocajului Pozitia blocajului

@ Rotiti butoanele angulatie in sens orar, pana cand se opresc.

4

Stergeti tubul de insertie

3 tifoane care nu lasé scame
fnmuiate in detergent

Utilizati primul tifon care nu lasa scame inmuiat in detergent:

® Stergeti cu grija portiunea de insertie a corpului de control
pana la capatul distal.

® Aruncati tifonul folosit.

® Repetati operatiunea pentru a doua oara. Stergeti portiunea
de insertie a corpului de control pana la capatul distal cu un alt
tifon care nu lasa scame, inmuiat in detergent.

Stergeti

® Aruncati tifonul folosit.

® Repetati a treia oara operatiunea, folosind ultimul tampon de
tifon care nu lasa scame inmuiat in detergent. Stergeti portiunea
de insertie a corpului de control pana la capatul distal.

® Aruncati tifonul folosit.

38  PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT

o Avertizdri, precautii, note

2
Notd

® Coboréti ridicatorul pentru a elibera presiunea asupra firului
ridicator.

3
Nota

® Eliberati blocajele angulatiei, pentru a preveni deteriorarea
tubului de insertie la indoirea in timpul curatarii.

4
Notd

@ Indepartati o cantitate cat mai mare de resturi din exterior,
pentru a evita uscarea acestora si pentru a creste eficacitatea
procedurii de curdtare manuala.
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B Stergeti complet resturile de pe suprafata exterioara a portiunii de insertie

Pregtiti spatiul B Spalati ridicatorul si n
de lucru canalele interioare
L @ ® ®

u Stergeti complet resturile de pe suprafata
exterioara a portiunii de insertie

Pregatiti endoscopul si transportati-l in
zona de reprocesare

AN Precautie
5 0

SCOATETI varful distal din cauciuc

® Cand scoateti capacul pentru capat distal, nu aplicati
NICIODATA o forté excesivé asupra sectiunii de indoire.

® Verificati dac4 ridicatorul se afla in pozitia inferioara. ® Trageti usor varful distal din cauciuc drept in afarg, pentru a-l
® Tineti cu atentie portiunea distala rigida a endoscopului cu detasa de capétul distal al endoscopului.

0 mand si apasati in jos varful distal din cauciuc cu cealalta
mana.
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n Spalati ridicatorul si canalele interioare

Preggtiti spatiul B Spalati ridicatorul si E
de lucru canalele interioare
o o @ O

u Stergeti complet resturile de pe suprafata a Pregatiti endoscopul si transportati-l in

exterioara a portiunii de insertie zona de reprocesare
1 o LY Fully immersed

Spalati ridicatorul cu solutie de detergent, pentru a elimina resturile, pe cat posibil

Introduceti | 50 ml de detergent

@ Introduceti capatul distal al endoscopului in bazinul umplut cu solutie de detergent.
® Spélatiridicatorul cu 50 ml de solutie de detergent.

Verificati daca tubul de suctiune este fixat de racordul
de suctiune

\
Tub de suctiune

@ Verificati ca tubul de suctiune de la sursa externa de suctiune
sa fie conectat in continuare la racordul de suctiune al
endoscopului.

® Porniti sursa externd de suctiune.

3 4

Spalati canalul pentru instrumente/canalul de Scoateti capatul distal din solutia de detergent
suctiune cu solutie de detergent

Valva de control al
suctiunii

Trageti | 250 ml de detergent

Solutie de detergent Solutie de detergent

@ Introduceti capatul distal al endoscopului in bazinul umplut ® Scoateti capatul distal din solutia de detergent.
cu solutie de detergent.

® Apasati valva de control al suctiunii pana la capét, pentru
a aspira 250 ml de solutie de detergent prin canalul pentru
instrumente/de suctiune.

5

Introduceti aer in canalul pentru instrumente/
de suctiune

Valva de control al suctiunii

-
t Apasati

Aer

Capét distal

® Scoateti capatul distal din solutia de detergent.

® Apasati valva de control al suctiunii pana la capat timp
de 10 secunde.

42 PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT

PENTAX

MEDICAL

@ Notd

® Umpleti seringa cu solutie, apoi loviti-o usor cu degetul
pentru ca bulele de aer sa se acumuleze in acelasi loc.

O Cu varful indreptat in sus, impingeti pistonul pentru
a indeparta aerul din seringa fnainte de utilizare.

O Tineti seringa deasupra paharului de laborator in timp
ce eliminati bulele de aer.

2
AN Precautie

® Pentru a evita deteriorarea endoscopului, nu expuneti nicio-
datd canalul de suctiune la presiuni de suctiune mai mari de
66 kPa (495 mmHag).
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n Spalati ridicatorul si canalele interioare

PENTAX

MEDICAL

6

Opriti sursa externa de suctiune

=

\ ‘F"’:'ﬁn

Tub de suctiune

® Opriti sursa externd de suctiune.

@ Scoateti tubul de suctiune de la racordul de suctiune al
endoscopului.

Spalati ridicatorul si
canalele interioare

(O a——
a

7

Atasati tubul de alimentare cu aer/apa al
recipientului pentru apa la portul pentru aer/apa

Port pentru aer/apa

Tub de alimentare cu aer/apa
al recipientului pentru apa

® Conectati tubul de alimentare cu aer/apa al recipientului
pentru apa la portul pentru aer/apa al endoscopului.

8 @

Puneti maneta recipientului pentru apa la drenaj

Recipient pentru apa

® Puneti maneta recipientului pentru apa in pozitie de drenaj.

9

Porniti pompa de aer, setati presiunea aerului la cel
mai inalt nivel

Alegeti setarea pentru cel
mai inalt nivel de presiune

Treceti pompa de aer in pozitia , pornit”

® Treceti pompa de aer a videoprocesorului in pozitia ,pornit”.
® Alegeti setarea pentru cel mai inalt nivel de presiune.

10

Introduceti aer in canalul pentru aer/apa

Valva pentru aer/apa

Capac

Apasati

IS

Solutie de detergent

® Acoperiti partea de sus a valvei de trecere a aerului/apei timp de
10 secunde.

® Apasativalva de trecere a aerului/apei pana la capat, timp de
10 secunde.

® Introduceti capatul distal al endoscopului in solutie de detergent.

44 PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT

o Avertizdri, precautii, note

8
Notd

® Daca tubul de alimentare cu aer/apa al recipientului pentru
apa nu este prevazut cu maneta de reglare:

O Inlocuiti recipientul pentru apa utilizat cu un
recipient pentru apa curat si gol, pentru a permite
evacuarea intregii cantitati de apa din canalul de apa al
endoscopului sau

O Tnlocuiti intregul ansamblu de recipient pentru ap&
si tub de alimentare cu aer/apa cu un set gol si curat,
pentru a permite purjarea intregii cantitati de apa din
canalul pentru apa al endoscopului.
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Cles iy . L PENTAX
n Spalati ridicatorul si canalele interioare MEDICAL

Spalati ridicatorul si v -
canalele nterioars. o Avertizéri, precautii, note

@—.
G 12
Notd

1 1 1 2 o ® Daca videoprocesorul conectat este prevazut cu functia de

s PO . . ejectare a endoscopului, conectorul endoscopului poate
Opriti pompa de aer Opriti alimentarea videoprocesorului fi detasat atunci cand alimentarea videoprocesorului este
pornitd cu ajutorul functiei de ejectare a endoscopului pe
care o are videoprocesorul.

O Pentru detalii, consultati IDU ale videoprocesorului
respectiv.
<no patient>

Treceti pompa de aer in pozitia , oprit”
Opriti alimentarea

® Treceti in pozitia oprit pompa de aer a videoprocesorului. ® Opriti alimentarea videoprocesorului.
® Scoateti tubul de alimentare cu aer/apa al recipientului pentru
apa din portul pentru aer/apa al endoscopului.
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Cares . N PENTAX
n Pregatiti endoscopul si transportati-l in zona de reprocesare MEDICAL

Pregétiti spatiul B Spélati ridicatorul si n
de lucru canalele interioare
[ o o @®
u Stergeti complet resturile de pe suprafata G Pregatiti endoscopul si transportati-| in
exterioard a portiunii de insertie zona de reprocesare

@ Notd

1 2 o ® Daca videoprocesorul conectat este prevazut cu functia de

2 % . N . ejectare a endoscopului, conectorul endoscopului poate
Indepartati endoscopul Pregatiti si transferati endoscopul fi detasat atunci cand alimentarea videoprocesorului este
pornitd cu ajutorul functiei de ejectare a endoscopului pe
Maneta de ejectare care o are videoprocesorul.

a endoscopului

O Pentru detalii, consultati IDU ale videoprocesorului
respectiv.

2
AN\ Precautie

® NU introduceti alte obiecte impreund cu endoscopul in
recipient atunci cand il transportati catre zona de reprocesare.

Recipient de transport cu capac

® Deblocati conectorul endoscopului. Introduceti endoscopul pre-curatat in recipientul de transport.
® Apucati carcasa endoscopului. ® Capac.
® Scoateti-l usor din videoprocesor. ® Transportul catre zona de reprocesare.

Operatiunea

de pre-curdtare
este finalizata.

Etapele urmatoare

Efectuati

testul de etanseitate
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Testarea etanseitatii

A doua etapé a reprocesérii este testarea etanseitatii endoscopului. inainte de reprocesare si/sau introducerea unui endoscop PENTAX in orice lichide,
trebuie sa efectuati testul de etanseitate.

Testarea

etanseitatii

Utilizati un tester de etanseitate PENTAX, un tester de etanseitate distribuit de PENTAX sau un tester de etanseitate care poate fi utilizat in conditii de
sigurantd cu endoscoapele PENTAX, aspect demonstrat de testele efectuate de producatorul testerului de etanseitate. De exemplu:

Testerul de etanseitate PENTAX (SHA-P5) este destinat detectarii scurgerilor in urmatoarele con

Presiunea aerului: 16-20 kPa (zona verde)

Durata: 1 minute

Testerul de etanseitate PENTAX (SHA-P6) este destinat sa detecteze automat scurgerile in urmatoarele conditii:

Presiunea aerului: 20 kPa

Durata: 75 secunde

Fluxul de lucru al testarii etanseitatii

PENTAX
MEDICAL

Avertizari, precautii si note generale

& Avertizare

@ Nu utilizati NICIODATA un endoscop la care s-au descoperit scurgeri.
O Testarea etanseitdtii trebuie sa fie efectuata inainte de a scufunda endoscopul in orice fel de lichide.
O Utilizarea unui endoscop la care s-au descoperit scurgeri poate conduce la o reprocesare incompleta sau ineficienta.
— Contactati unitatea locala de service PENTAX Medical pentru reparatii.
— Respectati instructiunile pentru reprocesarea endoscoapelor deteriorate inainte de a le trimite pentru efectuarea reparatiilor.

® Utilizati intotdeauna un tester de etanseitate a carui compatibilitate si utilizare in siguranta cu endoscoapele PENTAX Medical au fost testate de
producator.

O Utilizarea testerelor de etanseitate care NU sunt compatibile cu endoscoapele PENTAX Medical poate conduce la acumularea unei presiuni
excesive in interiorul endoscopului, care fl poate deteriora,

O De asemenea, aceasta poate conduce la o reprocesare partiald sau ineficienta.

Nota

® PENTAX NU evalueaza testere de etanseitate distribuite de alte companii.

O Cumparatorul isi asuma raspunderea pentru utilizarea testerelor de etanseitate care NU sunt distribuite de PENTAX,

O Pentru detalii specifice despre procedurile de detectare a scurgerilor, consultati instructiunile furnizate impreuna cu testerele de etanseitate
PENTAX sau cu un tester de etanseitate distribuit de PENTAX,

O Daca utilizati un tester de etanseitate al altui producator, consultati revendicérile specifice produsului, inclusiv,

— Capacitatea de a identifica scurgerile atunci cand produsul este scufundat in lichid sau nu, cu sau fara indoirea sectiunii de indoire
distale a endoscopului,

— Aplicarea unor presiuni adecvate (o presiune prea scazutd reduce sansele de a identifica cu exactitate o scurgere). Presiunea prea
ridicatd poate deteriora endoscopul (in special daca presurizarea are loc in cursul reprocesarii automate la temperaturi inalte).

Pregititi spatiul de lucru B Efectuati testul de etanseitate
; ; cu lichid

u Efectuati testul de G
etanseitate fara lichid

,_
D\ J
Elemente necesare:

I:l Cel putin 2 tifoane/lavete curate, care
nu lasa scame

I:l Bazin cu dimensiunile minime de 50 cm x 40 cm x 15 cm

o Avertizéri, precautii, note

|:| Adaptorul conectorului de ventilare (OE-C29)

I:l Apa potabild curata

50 PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT
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n Pregatiti spatiul de lucru

PENTAX

MEDICAL

Pregatiti spatiul de lucru

@
(A

1T O

Protejati-va pe dvs. si pe ceilalti

® Purtati echipamentul individual de protectie.

2

Pregatiti-va pentru efectuarea testului de etanseitate
cu lichid

Apa potabild
curatd

Bazin

® Umpleti un bazin curat cu o cantitate suficienta de apa
potabild curata care sd acopere complet endoscopul.

Asigurati-va ca testerul de etanseitate este pregatit
pentru utilizare

® Respectati instructiunile producatorului testerului de
etanseitate, consultandu-le pentru informatii detaliate.

® Asigurati-va ca presiunea testerului de etanseitate este ,0”
(zero) inainte de a incepe testul de etanseitate.

4

Pregatiti-l pentru a detecta scurgerile in canale

Valva de control
al suctiunii Valva de trecere
a aerului/apei

® Demontati garnitura orificiului de intrare, valva de control al
suctiunii si valva de trecere a aerului/apei.

® Asezati 3 accesorii pe un tifon/o laveta care nu lasa scame.

5 O

Protejati endoscopul

Capac de ventilare

® Asigurati-va ca capacul de ventilare nu este fixat pe endoscop.

52 PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT

o Avertizdri, precautii, note

1
AN Precautie

® Purtati echipament individual de protectie (EIP) pentru:
O Aminimiza riscul de contaminare incrucisata.

O A proteja utilizatorii impotriva vatamarilor cauzate de
substante chimice.

3
Notd

® Asigurati-va ca indicatorul de presiune al testerului de
etanseitate indica ,0” (zero) nainte de a incepe testul de
etanseitate.

5
AN Precautie

® Capacul de ventilare trebuie sa fie scos in timpul efectudrii
testului de etanseitate.
® Daca endoscopul este scufundat cu capacul de ventilare
atasat, NU utilizati endoscopul.
O Contactati unitatea locala de service PENTAX Medical
pentru reparatii.
O Respectati instructiunile pentru reprocesarea endoscoa-
pelor deteriorate inainte de a le trimite pentru efectua-
rea reparatiilor.
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B Efectuati testul de etanseitate fara lichid

Pregatiti spatiul de lucru

Efectuati testul de etanseitate
cu lichid

u Efectuati testul de G
etanseitate fara lichid

1

Conectati testerul de etanseitate la endoscop

Fixati adaptorul conectorului de ventilare cu testerul de

etanseitate la conectorul de ventilare.

@ Introduceti santul portului E in dreptul pinului de aliniere
a conectorului de ventilare de pe carcasa conectorului
endoscopului.

@ Rotiti portul E al adaptorului conectorului de ventilare in sens
orar, pana cand se opreste.

2

Presurizati endoscopul

® Pompati pana la atingerea presiunii dorite la nivelul testerului
de etanseitate (zona verde).

3 0

Verificati daca exista scurgeri

® Asteptati sd se scurga intervalul de timp specificat in
instructiunile producatorului.
O Cand utilizati SHA-P5, asteptati cel putin 1 minut.
® Verificati presiunea:

O Daca presiunea se mentine (acul nu se miscd), treceti la
testul de etanseitate in lichid, sub presiune.

O Nu eliberati presiunea

O Daca presiunea scade (acul se misca spre 0), contactati
unitatea locald de service PENTAX.
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@ Notd

® Daca presiunea scade rapid, NU utilizati endoscopul.
O Contactati unitatea locald de service PENTAX Medical
pentru reparatii.
O Respectati instructiunile pentru reprocesarea
endoscoapelor deteriorate inainte de a le trimite pentru
efectuarea reparatiilor.

® Dacd presiunea scade incet, este posibil sa existe o fisura.
Continuati testul de etanseitate in lichid pentru a identifica
locul scurgerii.

® Daca sectiunea de indoire este umflatd, este posibil ca interio-
rul endoscopului s fie sub presiune. Eliberati presiunea de la
nivelul testerului de etanseitate, asigurandu-va ca sectiunea
de indoire se dezumfla.
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ﬂ Efectuati testul de etanseitate cu lichid
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MEDICAL

1 @0 =)

Verificati daca exista scurgeri

Puneti endoscopul intr-un bazin cu apa potabild curata.

® Introduceti endoscopul in apa potabila curatd, in timp ce
testerul de etanseitate este incd atasat si presurizat.

® Asigurati-va cd endoscopul este acoperit complet.

Efectuati testul de etanseitate
cu lichid

@®

—
e

Jos Sus Stanga Dreapta

® Asteptati sd se scurga intervalul de timp specificat in

instructiunile producatorului.
O Verificati daca existd bule mici de aer.

O Deplasati lent butoanele stanga/dreapta, sus/jos si verificati
dacd exista bule de aer care ies din sectiunea de indoire in apa.

Pozitia inferioara Pozitia superioara

@ Verificati dacd exista bule mici de aer.

® Rasuciti maneta de control al ridicatorului in sens orar pana
ce se opreste, apoi in sens antiorar pand ce se opreste.

@ Asigurati-va ca din ridicator ies bule de aer.

2 O

Pregatiti-va pentru etapele urméatoare

® Scoateti endoscopul din apa.
® Asezati pe un tifon/laveta curat/curat3, care nu lasd scame.

3 0

Eliberati presiunea din testerul de etanseitate

LEAKAGY TESTER
30
o ©)

-
o/ MADE | Wh.\\

® Eliberati presiunea aerului din testerul de etanseitate.

® Apasati mecanismul de eliberare timp de cateva secunde dupa
ce acul indica ,0" pentru a elibera presiunea din endoscop.
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o Avertizdri, precautii, note

1
A Avertizare

® Miscati ridicatorul in sus si in jos in timp ce efectuati testarea
etanseitatii. Utilizarea unui endoscop care prezintd scurgeri
poate duce la infectii.

Nots

@ Inainte de scufunda endoscopul in apé trebuie s3 vé asigurati
cd acesta este sub presiune.

® Dacd presiunea scade rapid si apar bule de aer pe butoanele
exterioare, la nivelul butonului de control al angulatiei, al
tubului de insertie, al cauciucului de la nivelul sectiunii de
ndoire etc., NU folositi:

O Contactati unitatea locald de service PENTAX Medical
pentru reparatii.

O Respectati instructiunile pentru reprocesarea endoscoa-
pelor deteriorate inainte de a le trimite pentru efectua-
rea reparatiilor.

® NU scufundati indicatorul sau balonul testerului de etansei-
tate in apa.

1/2
AN Precautie

® NU deconectati testerul de etanseitate de la endoscop atunci
cand acesta este scufundat in apd, pentru a evita patrunderea
apei in interiorul endoscopului/testerului de etanseitate.

O Dacd testerul de etanseitate este deconectat sub apa,
NU utilizati endoscopul.

— Contactati unitatea locald de service PENTAX
Medical pentru reparatii.

3
Notd

® Asigurati-va cd ati scos endoscopul din apd inainte de a
elibera presiunea aerului din testerul de etanseitate.
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n Efectuati testul de etanseitate cu lichid

- . Efectuati testul de etanseitate
Pregatiti spatiul de lucru i P i
cu lichid

° . @®
u Efectuati testul de a
etanseitate fara lichid
AN Precautie

® NU deconectati testerul de etanseitate de la endoscop atunci

M . cand acesta este scufundat in apd, pentru a evita patrunderea
Detasati testerul de etanseitate de pe endOSCOp apei in interiorul endoscopului/testerului de etanseitate.
O Dacd testerul de etanseitate este deconectat sub apa,

NU utilizati endoscopul.
— Contactati unitatea locald de service PENTAX
Medical pentru reparatii.

® Deconectati adaptorul conectorului de ventilare impreund
cu testerul de etanseitate de la endoscop, rotindu-le usor in
sensul invers acelor de ceasornic si tragand usor de acestea,
pentru a le detasa de conectorul de ventilare.

Testarea etanseitatii

este finalizata.

Etapele urmatoare

Efectuati curdtarea

manuala
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Curatare manuala
7 MEDICAL
Atreia etapa a reprocesarii este curatarea manuald a endoscopului si a accesoriilor acestuia. Aceastd etapa presupune curdtarea manuala a Avertizari, precautii si note generale
suprafetelor interioare si exterioare ale endoscopului si ale accesoriilor cu ajutorul instrumentelor si al detergentilor, clatirea cu apa potabila curata si
uscarea acestora. .
A\ Avertizare

@ indecurs de 1 ora de la pre-curatare, incepeti s curatati endoscopul si accesoriile acestuia cu solutie de detergent, pentru a dizolva si a indeparta

Dezinfectare manual3 de orice resturi.
S Post-reprocesare . . o . ) " .
nivel inalt O Daca lasati sangele, mucusul sau alte resturi care provin din corpul pacientului sa se usuce pe endoscop sau pe accesoriile acestuia,

T — Aceasta poate duce la deteriorarea endoscopului si accesoriilor sau poate reduce capacitatea utilizatorului de a le reprocesa
estarea o = =
Pre-curatare etanseitatii Curatare manuala Sterilizare Post-reprocesare corespunzdtor.

: ® Efectuati toate etapele de curatare pentru a curata eficient endoscopul si accesoriile acestuia.

O Curdtarea incorectd sau incompletd conduce la o dezinfectare si/sau sterilizare inadecvate, ceea ce poate contribui la cresterea riscului de
contaminare incrucisata.

Reprocesare automata si depozitare

Daca nu se specifica altceva, efectuati toate etapele prin scufundarea completa a endoscopului
si accesoriilor in solutie de detergent sau apa pentru clatire.

Curétati si inspectati accesoriile de reprocesare inainte de utilizare.

Fluxul de lucru al curatarii manuale

Pregétiti spatiul Peri nalul de suctiune, a Scufundati endoscopul ﬂ Cltiti de 2 ori cu ap3 m
de lucru cilindrii si accesoriile in solutie de detergent potabila curata
u Curatati toate a Umpleti toate canalele B Curatarea cu ultrasunete Uscati endoscopul si efectuz ‘ Avertizare
suprafetele exterioare cu solutie de detergent a accesoriilor o verificare vizuala pentru
aidentifica eventualele restt ® Utilizati exclusiv periile de curatare indicate in aceste IDUR
pentru a evita deteriorarea endoscopului sau curdtarea

|_J partiala sau ineficienta.
N

Elemente necesare:

m«—.-mm«mmmo

D Echipament individual de protectie (EIP) D Bazin D Perie de curdtare de unica
dimensiunea minima folosintd, cu doud capete
(50 cm x 40 cm x 15 ¢cm) (CS-C13A)

o

D Seringé de plastic de tip luer slip de 60 ml D Cel putin 10 tifoane/lavete D Dispozitiv de curétare cu ultrasunete D Adaptor pentru curdtarea D Perie de curdtare de unica
curate, care nu lasa scame Gama frecventei centrale cilindrului (OF-B153) folosintd, de culoare galbena
(35-42 kHz) (CS5522A)

=

—7
D Apa potabila curatd D Detergent D Adaptor pentru curatarea portului D Garnitura orificiului de
pentru aer/apa (OF-G17) intrare (OF-B190)
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n Pregatiti spatiul de lucru

Pregititi spatiul B Periati canalul de suctiune, u Scufundati endoscopul B Cltiti de 2 ori cu ap3 m
de lucru cilindrii si accesoriile in solutie de detergent potabila curata

@ O '} o

u Curtati toate B Umpleti toate canalele cu
suprafetele exterioare solutie de detergent

1T 0

Protejati-va pe dvs. si pe ceilalti

® Purtati echipamentul individual de protectie.

B Curétarea cu ultrasunete
a accesoriilor

2 0

Pregatiti solutia de detergent

Uscati endoscopul si efectuat
o verificare vizuala pentru
aidentifica eventualele restu

Apa potabila
curatd

Dispozitiv de
curdtare cu
ultrasunete

® Pregatiti solutia de detergent conform instructiunilor produca-
torului (temperaturd, concentratie, timp de scufundare).

® Umpleti bazinul curat si dispozitivul de curatare cu ultrasunete
cu o cantitate suficienta de solutie care sa acopere complet
accesoriile.

3

Pregatiti apa de clatire

Apa potabila
curatd

Bazine

® Varecomandam sd aveti laindemana o cantitate minima
de 44 | de apéd potabild curata (o cantitate suficienta pentru
2 clatiri complete).

PENTAX

MEDICAL

1
AN Precautie

® Purtati echipament individual de protectie (EIP) pentru:
O Aminimiza riscul de contaminare incrucisata.

O Aproteja utilizatorii impotriva vatamarilor cauzate de
substante chimice.

2

62 PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT

A Avertizare

® Utilizati numai detergenti comercializati legal pentru care
producétorul solutiei a efectuat teste si a demonstrat ca
acestea pot fi utilizate in siguranté cu produse PENTAX
Medical (consultati ANEXA).

@ Utilizati o solutie de detergent pregatita recent:

O NU reutilizati solutia de detergent.

O Reutilizarea solutiei de detergent duce la reprocesarea
incompleta sau ineficienta si creste riscul de contamina-
re fncrucisata.

® Pentru a reduce riscul unei curatari incomplete sau ineficiente
si riscul de contaminare fncrucisata si pentru a evita
deteriorarea endoscopului:

O Respectati intocmai instructiunile producatorului.

— Respectati conditiile (temperaturd, concentratie,

timp de scufundare etc.) specificate de produca-
torul detergentului.
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@ O o’

Curatati toate
suprafetele exterioare

T 0

Protejati endoscopul

® Asigurati-va ca capacul de ventilare nu este fixat pe endoscop.

2 0 Q=

Pregatiti endoscopul si cele 7 accesorii

® Introduceti endoscopul si cele 7 accesorii in bazinul umplut
cu solutie de detergent.

® Acoperiti-le complet cu solutia de detergent.
® Deschideti capacul garniturii orificiului de intrare.

3 0

Verificati capatul distal

¢

® Varful distal din cauciuc nu trebuie sa ramana pe endoscop.

4 0 Que

Curatati resturile prezente pe suprafetele exterioare

® Stergeti toate suprafetele endoscopului cu un tifon curat, care
nu lasa scame, in aceeasi directie.

5 @ Qe

in plus, curatati orice resturi acumulate in anumite zone
(evidentiate cu portocaliu in imaginea de mai jos)

® Stergeti zonele indicate mai sus a doua oarg, cu un tifon/o
lavetd curat/curatd, care nu lasd scame.

® Aruncati tifonul folosit.

6 0 Que

Curatati resturile prezente pe accesorii

@ Stergeti resturile de pe toate suprafetele accesoriilor, folosind
un tifon curat, care nu lasa scame.

® Aruncati tifonul folosit.
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o Avertizdri, precautii, note

1/2
AN\ Precautie

® NU utilizati capacul de ventilare in timpul curatarii.

® Daca endoscopul este scufundat cu capacul de ventilare
atasat, NU utilizati endoscopul.

O Contactati unitatea locald de service PENTAX Medical
pentru reparatii.

O Respectati instructiunile pentru reprocesarea endoscoa-
pelor deteriorate inainte de a le trimite pentru efectua-
rea reparatiilor.

2
AN Precautie

® Introduceti in bazin, impreuna cu endoscopul, doar accesorii-
le de reprocesare indicate in acest IDUR.

O Orice alte elemente pot cauza deteriorarea
endoscopului.

2/3/4/5
A Precautie

@ NICIODATA nu rdsuciti, nu rotiti si nu fndoiti in mod excesiv
portiunea de insertie, cablul ombilical si elementul de deten-
sionare.

4/5/6
A Precautie

® NU utilizati niciun fel de materiale abrazive.
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B Curatati toate suprafetele exterioare
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@ O o’

Curatati toate
suprafetele exterioare

7

Plasati ridicatorul in pozitia superioara

Pozitia superioara

@ Rasuciti maneta de control al ridicatorului in sens antiorar
pana ce se opreste.
@ Verificati dacd ridicatorul se afla in pozitia superioara.

9

Curatati resturile prezente pe perie

8 0

Curatati resturile din camera ridicatorului
(evidentiata cu portocaliu in imaginea de mai jos)

Cap mic perie

Periati

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

Periati partea frontald a camerei ridicatorului de zece (10) ori

® Introduceti capatul mic al periei de curatare in partea frontala
a camerei ridicatorului.

® Periati de-a lungul peretilor din partea frontala camerei
ridicatorului de 10 ori, in sens orar.

0 0 =)

Curatati resturile din camera ridicatorului (evidentiata
cu portocaliu in imaginea de mai jos)

Periati

Periati partea frontald a camerei ridicatorului de zece (10) ori

® Introduceti capatul mic al periei de curatare in partea frontala
a camerei ridicatorului.

@ Periati de-a lungul peretilor din partea frontald a camerei
ridicatorului de 10 ori, in sens antiorar.

M e

Curatati resturile prezente pe perie

2 0 =

Curatati resturile de pe partea posterioara
aridicatorului (evidentiat cu portocaliu in
imaginea de mai jos)

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

Utilizand capatul mic al periei de curatare, periati spatiul din
spatele ridicatorului de zece (10) ori dinspre baza spre varf,
pentru indepartarea resturilor.
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o Avertizdri, precautii, note

8
A Avertizare

® Utilizati exclusiv periile de curatare indicate in aceste IDUR
pentru a evita deteriorarea endoscopului sau curdtarea
partiala sau ineficienta.
® Tnainte de utilizare:
O Asigurati-va ca peria de curatare NU este deteriorata
(de exemplu tija rasucita, peri indoiti sau care lipsesc).

— Utilizarea unei perii de curétare deteriorate duce
la reprocesarea incompleta sau ineficientd si
creste riscul de contaminare incrucisata.

8/10/12
A Avertizare

® Curatatiin intregime capatul distal, temeinic si cu atentie,
folosind peria de curatare.
O Nerespectarea acestei instructiuni poate conduce la o
curatare partiala sau ineficientd si contribuie la cresterea
riscului de contaminare incrucisatd.

AN Precautie

® NU utilizati forta excesiva atunci cdnd introduceti sau scoateti
peria, pentru a evita:

O Deteriorarea endoscopului si/sau a periei.
O Deteriorarea lentilelor distale.
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B Curatati toate suprafetele exterioare

Curatati toate
suprafetele exterioare

13 @ty

Curatati resturile prezente pe perie

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

17 @ Qo=

Spalati ridicatorul cu solutie de detergent

Seringa de 60 ml

Introduceti | 50 ml de detergent

@ Spalati spatiul din spatele ridicatorului cu 50 ml de solutie de
detergent, evitdnd formarea bulelor de aer.

15 @ryimmen)

Plasati ridicatorul in pozitia inferioara

® Rasuciti maneta de control al ridicatorului in sens orar
pana ce se opreste.
@ Verificati dacd ridicatorul se afla in pozitia inferioara.

6 0 o=

Curatati resturile de la baza capatului distal
(evidentiata cu portocaliu in imaginea de mai jos)

Cap mare perie

@ Utilizand capatul mare al periei de curatare, periati baza
capatului distal de zece (10) ori, pentru indepartarea resturilor.

17 Qratyimmened)

Curatati resturile prezente pe perie

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

18 0 G

Curatati resturile din partea dreaptd a capatului distal
(evidentiata cu portocaliu in imaginea de mai jos)

Periati

® Utilizand capatul mare al periei de curétare, periati partea
dreapta a capatului distal de zece (10) ori, pentru indepartarea

resturilor.
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o Avertizdri, precautii, note

14
Nota

® Umpleti seringa cu solutie, apoi loviti-o usor cu degetul
pentru ca bulele de aer sa se acumuleze in acelasi loc.
O Cu varful indreptat in sus, impingeti pistonul pentru a
ndeparta aerul din seringd inainte de utilizare.
O Tineti seringa deasupra bazinului in timp ce indepartati
bulele de aer.

16/18
A Avertizare

® Curatatiin intregime capatul distal, temeinic si cu atentie,
folosind peria de curatare.

O Nerespectarea acestei instructiuni poate conduce la o
curatare partiala sau ineficientd si contribuie la cresterea
riscului de contaminare incrucisatd.

AN Precautie

® NU utilizati forta excesiva atunci cand introduceti sau scoateti
peria, pentru a evita:
O Deteriorarea endoscopului si/sau a periei.
O Deteriorarea lentilelor distale.
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B Curatati toate suprafetele exterioare

Preggtiti spatiul B Periati canalul de suctiune, n Scufundati endoscopul B Clatiti de 2 ori cu apa m
de lucru cilindrii si accesoriile in solutie de detergent potabild curata
P
° O, ® ® ® ® ® ®
u Curatati toate B Umpleti toate canalele cu B Curétarea cu ultrasunete Uscati endoscopul si efectuat
suprafetele exterioare solutie de detergent a accesoriilor o verificare vizuala pentru
aidentifica eventualele restu

20 @ Q=

Curatati resturile din partea stanga a capatului distal
(evidentiata cu portocaliu in imaginea de mai jos)

Li

19 Q==

Curatati resturile prezente pe perie

Cap mare perie

@ Utilizdnd cap&tul mare al periei de curatare, periati partea
stanga a capatului distal de zece (10) ori, pentru indepartarea
resturilor.

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

20/22/24

A Avertizare

® Curatatiin intregime capatul distal, temeinic si cu atentie,
folosind peria de curatare.
O Nerespectarea acestei instructiuni poate conduce la o
curatare partiala sau ineficienta si contribuie la cresterea
riscului de contaminare incrucisatd.

21 oo

Curatati resturile prezente pe perie

AN Precautie

® NU utilizati fortd excesivé atunci cand introduceti sau scoateti
peria, pentru a evita:

O Deteriorarea endoscopului si/sau a periei.
O Deteriorarea lentilelor distale.

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

23 =)

Curatati resturile prezente pe perie

2 0 =

Curatati resturile de pe partea frontala a capatului
distal (evidentiata cu portocaliu in imaginea de mai jos)

T

Cap mare perie

® Curatati resturile de pe capul periei frecdnd-o cu degetele, in

@ Utilizand capatul mare al periei de curatare, periati partea
timp ce purtati manusi.

frontala a capatului distal de zece (10) ori, pentru indepartarea
resturilor.

2 @ o=

Curétati resturile de pe partea posterioara a capatului
distal (evidentiata cu portocaliu in imaginea de mai jos)

T T

Cap mare perie

® Utilizand capatul mare al periei de curatare, periati partea
posterioara a capatului distal de zece (10) ori, pentru
ndepértarea resturilor.
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B Curatati toate suprafetele exterioare

Preggtiti spatiul B Periati canalul de suctiune, n Scufundati endoscopul B Clatiti de 2 ori cu apa m
de lucru cilindrii si accesoriile in solutie de detergent potabila curata
P
° O, ® ® ® ® ® ®
u Curatati toate B Umpleti toate canalele cu B Curétarea cu ultrasunete Uscati endoscopul si efectuat
suprafetele exterioare solutie de detergent a accesoriilor o verificare vizuala pentru

aidentifica eventualele restu

25 =) 2% @ Q==

Curatati resturile prezente pe perie Curatati resturile din partea frontala a ridicatorului si
a camerei ridicatorului (partea posterioara stanga a
peretelui, evidentiata cu portocaliu in imaginea de mai jos)

Li

Periati

@ Curatati resturile de pe capul periei frecand-o cu degetele, in Utilizand capatul mic al periei de curdtare, periati legatura
timp ce purtati manusi. ridicatorului de zece (10) ori.

® Introduceti capatul mic al periei de curétare in partea din spate
a camerei ridicatorului.

® Periati partea lentilei.

® Periati spre partea frontald a camerei ridicatorului, pentru
a razui resturile din coltul de pe partea lentilei a adanciturii
ridicatorului.

® Repetati operatiunea de 9 ori.

27 o

Curatati resturile prezente pe perie

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

28 @ QQuymes) 29 )

Curatati resturile din camera ridicatorului si din zona Curatati resturile prezente pe perie
balamalei (partea posterioara stanga a peretelui,
evidentiatd cu portocaliu in imaginea de mai jos)

L

Utilizand capatul mic al periei de curétare, periati baza camerei de ® Curdtati resturile de pe capul periei frecdnd-o cu degetele, in

zece (10) ori. timp ce purtati manusi.

® Introduceti capatul mic al periei de curétare sub partea din
spate a ridicatorului, pe partea lentilei din camera ridicatorului.

® Periati pana la partea opusa partii lentilei.

® Periati spre partea frontala a camerei ridicatorului, pentru a
razui resturile din coltul de pe partea adanciturii ridictorului
care este opusa lentilei.

® Repetati operatiunea de 9 ori.

30 @ G

Curatati resturile din partea frontala a ridicatorului

T T

® Utilizand capatul mic al periei de curétare, periati partea
frontala a ridicatorului de zece (10) ori, pentru indepartarea
resturilor.
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26/28/30
A Avertizare

® Curatatiin intregime capatul distal, temeinic si cu atentie,
folosind peria de curatare.

O Nerespectarea acestei instructiuni poate conduce la o
curatare partiala sau ineficienta si contribuie la cresterea
riscului de contaminare incrucisatd.

AN Precautie

® NU utilizati fortd excesivé atunci cand introduceti sau scoateti
peria, pentru a evita:

O Deteriorarea endoscopului si/sau a periei.
O Deteriorarea lentilelor distale.
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B Curatati toate suprafetele exterioare MEDICAL

Preggtiti spatiul B Periati canalul de suctiune, n Scufundati endoscopul ﬂ Clatiti de 2 ori cu apé m
de lucru cilindrii si accesoriile in solutie de detergent potabila curata
® O, @ @ @ @ @ @
u Curatati toate G Umpleti toate canalele cu B Curétarea cu ultrasunete Uscati endoscopul si efectuat
suprafetele exterioare solutie de detergent a accesoriilor o verificare vizuala pentru
aidentifica eventualele restu @ Noté
31 o [Y Fully immersed 32 ® Umpleti seringa cu solutie, apoi loviti-o usor cu degetul
pentru ca bulele de aer sa se acumuleze in acelasi loc.
Spalati ridicatorul cu solutie de detergent Verificati daca exista eventuale resturi

O Cu varful indreptat in sus, impingeti pistonul pentru a
ndeparta aerul din seringd inainte de utilizare.

i O Tineti seringa deasupra bazinului in timp ce indepartati
Introduceti | 50 ml de detergent bulele de aer.

Camera ridicatorului

Seringd de 60 ml
® Spalati partea frontald a camerei ridicatorului cu 50 ml de ® Inspectati vizual endoscopul pentru a identifica orice resturi.
solutie de detergent, evitand formarea bulelor de aer. ® Acordati atentie in special suprafetelor endoscopului:
O Cavitatile din jurul ridicatorului si suprafetele camerei
ridicatorului.

® Dacd identificati orice resturi, repetati pasii de la 4 la 31.
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Periati canalul de suctiune,
cilindrii si accesoriile

@ C
a

1 0 =)

Curatati resturile prezente la orificiul de intrare al
canalului pentru instrumente

Periati
Ay

Periati interiorul orificiului de intrare al canalului pentru

instrumente timp de 10 secunde:

® Introduceti capatul mare al periei de curatare in orificiul de
intrare al canalului pentru instrumente, pana cand nu mai
poate avansa.

@ Rotiti peria fnainte si inapoi, introducand-o si scotand-o din
canal.

2

Verificati peria de eventualele resturi sau deteriorari

® Scoateti cu grija peria din canal, verificati peria de eventualele
semne de deteriorare si de resturi.

3 0 Qe

Curatati resturile prezente pe perie

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

® Repetati operatiunea de periere pana cand peria rdmane
curatd.

4 0 Qum

Curatati canalul pentru instrumente/suctiune

Varful galben al periei de curétare de culoare galbena

\/ Racord de suctiune

000000

]

@ Introduceti cu grija varful galben (nu si capatul periei de
curatare de unica folosinta de culoare galbend) in racordul
de suctiune.

® Aveti grija sd iasa capatul din cilindrul de suctiune.

5 @ Qe

Trageti peria prin canalul de suctiune, pentru
aindeparta resturile

6 0 Que

Curatati resturile prezente pe perie

® Apucativarful galben si trageti usor de perie pana cand
capatul periei iese din cilindrul de suctiune.

® Curatati resturile de pe capul periei, frecand-o cu degetele.

@ Verificati peria de eventualele resturi sau deteriorari.

® Repetati operatiunea de periere pana cand peria ramane
curata.
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o Avertizdri, precautii, note

1
AN Precautie

® NU utilizati fortd excesiva atunci cand introduceti sau scoateti
peria, pentru a evita:

O Deteriorarea endoscopului si/sau a periei.

4
A Avertizare

® Utilizati exclusiv periile de curdtare indicate fn aceste IDUR
pentru a evita deteriorarea endoscopului sau curdtarea
partiala sau ineficienta.

® inainte de utilizare:

O Asigurati-va ca peria de curdtare NU este deterioratd
(de exemplu tija rasucita, peri indoiti sau care lipsesc).

— Utilizarea unei perii de curatare deteriorate duce
la reprocesarea incompleta sau ineficienta si
creste riscul de contaminare incrucisatd.

4/5
A Precautie

® Evitati deteriorarea endoscopului sau a periei:

O Pentru a preveni frecarea excesiva dintre peria de
curatare si canalul interior, NU infasurati strans tubul de
insertie sau cablul ombilical pe un diametru al infasurarii
mai mic de 30 cm.

O NU introduceti peria de curatare printr-un endoscop
complet indoit.

5
VAN Precautie

® Pentru a evita imprastierea resturilor provenite de la pacient,
retrageti periile incet.

3/6
Notd

®  Cerintele de igiend din Germania pentru reprocesarea
dispozitivelor medicale” recomanda:

O Pentru reprocesarea endoscopului flexibil, ,in curatarea
mecanica cu perii, o perie de curatare flexibila trebuie
trecuta de mai multe ori prin fiecare canal accesibil,
pana cand pe perie nu mai exista resturi”.
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PENTAX
MEDICAL

Periati canalul de suctiune,
cilindrii si accesoriile

@ S
a

7 0 Qe

Curatati portiunea tubului de insertie a canalului
de suctiune

A Cap perie

Cilindru de suctiune

® Introduceti cu grija varful galben in deschizétura de la baza
cilindrului de suctiune.

® impingeti pani cand capétul iese prin varful capatului distal.

8 0 Qum

Trageti peria prin portiunea tubului de insertie a
canalului de suctiune, pentru a indeparta resturile

Varf galben

® Apucati de varful galben si trageti usor pana cand capatul
periei iese prin capatul distal.

9 0 Qu=x

Curatati resturile prezente pe perie

® Curatati resturile de pe capul periei, frecand-o cu degetele.
@ Verificati peria de eventualele resturi sau deteriorari.

® Repetati operatiunea de periere pana cand peria raméne
curata.

7 O

Dupa folosire, aruncati peria de curatare de unica
folosintd, de culoare galbena

® Dupa folosire, aruncati peria de curatare de unica folosinta, de
culoare galbena.
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o Avertizdri, precautii, note

7/8
AN\ Precautie

® Evitati deteriorarea endoscopului sau a periei:

O Pentru a preveni frecarea excesiva dintre peria de
curatare si canalul interior, NU infasurati strans tubul de
insertie sau cablul ombilical pe un diametru al infasurarii
mai mic de 30 cm.

O NU introduceti peria de curdtare printr-un endoscop
complet indoit.

8
AN\ Precautie

® Pentru a evita imprdstierea resturilor provenite de la pacient,
retrageti periile incet.

® Evitati deteriorarea endoscopului:

O NU introduceti peria de curatare in capatul distal.

9
Nota

® Cerintele de igiend din Germania pentru reprocesarea
dispozitivelor medicale” recomanda:

O Pentru reprocesarea endoscopului flexibil, ,in curétarea
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”.

10
A Avertizare

® Peria de curdtare de unica folosinta de culoare galbena este
pentru utilizare unica.

O Nu utilizati NICIODATA peria pe mai mult de un
endoscop.

O Reutilizarea unei perii de curatare de unica folosinta
poate conduce la o curétare partiald sau ineficientd si
poate contribui la cresterea riscului de contaminare
ncrucisata.
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n Periati canalul de suctiune, cilindrii si accesoriile

Pregatiti spatiul Periati canalul de suctiune, u
de lucru cilindrii si accesoriile

Scufundati endoscopul B Cltiti de 2 ori cu ap3 m
in solutie de detergent potabila curata

o o (O] O

u Curtati toate a Umpleti toate canalele cu
suprafetele exterioare solutie de detergent

11 0 Qums

Curatati resturile din cilindrul de suctiune

® Introduceti capatul mare al periei de curatare de unicd
folosintd cu doud capete in cilindrul de suctiune pana
cand aceasta nu mai poate avansa.

@ Rotiti peria fnainte si inapoi, introducand-o si scotand-o
din canal, timp de 10 secunde.

B Curétarea cu ultrasunete Uscati endoscopul si efectuat
a accesoriilor o verificare vizuala pentru

a identifica eventualele restu
Verificati peria de eventualele resturi sau deteriorari

® Scoateti cu grija peria din canal, verificati peria de eventualele
semne de deteriorare si de resturi.

13 Q==

Curatati resturile prezente pe perie

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

17 @ o

Curatati resturile de pe cilindrul de alimentare
cu aer/apa

Periati

@ Introduceti capatul mare al periei de curdtare de unica
folosintd cu doud capete in cilindrul de alimentare cu
aer/apa, pana cand aceasta nu mai poate avansa.

® Rotiti peria inainte si inapoi, introducand-o si scotand-o
din canal, timp de 10 secunde.

15

Verificati peria de eventualele resturi sau deteriorari

® Scoateti cu grija peria din canal, verificati peria de eventualele
semne de deteriorare si de resturi.

16 Qe

Curatati resturile prezente pe perie

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

80 PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT

PENTAX

MEDICAL

11/14

VAN Precautie
® NU utilizati fortd excesivd atunci cand introduceti sau scoateti
peria, pentru a evita:
O Deteriorarea endoscopului si/sau a periei.
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n Periati canalul de suctiune, cilindrii si accesoriile

Pregititi spatiul Periati canalul de suctiune, u Scufundati endoscopul B Cltiti de 2 ori cu ap3 m
de lucru cilindrii si accesoriile in solutie de detergent potabila curata
o ° @ S < °® @ ®

u Curtati toate a Umpleti toate canalele cu
suprafetele exterioare solutie de detergent

17 +

Curatati resturile de pe suprafata valvei de control
al suctiunii

Cap mic perie

Valva de control al
suctiunii

® Utilizati capul mic al periei de curatare de unica folosintd cu
doud capete, pentru a curdta viguros si temeinic prin frecare
resturile vizibile de pe intreaga suprafata.

Uscati endoscopul si efectuat
o verificare vizuala pentru
aidentifica eventualele restu

B Curétarea cu ultrasunete
a accesoriilor

18 Q@rtyimmened)

Curatati resturile prezente pe perie

® Curdtati resturile de pe capul periei frecdnd-o cu degetele, in
timp ce purtati manusi.
® Verificati daca s-au indepartat resturile.

19 0 =

Curatati resturile din orificiile valvei de control
al suctiunii

Cap mic perie

Valva de control mmﬂ'“"‘"
al suctiunii G
} perins ()

Cap mic perie

® Utilizati capul de perie mic al periei de curatare de unica
folosinta cu doua capete, curatati prin frecare pe intreaga
lungime a deschizaturilor (lumenelor), inainte si inapoi, de
doua ori.

20 Qe

Curatati resturile prezente pe perie

® Curatati resturile de pe capul periei frecand-o cu degetele, in
timp ce purtati manusi.
® Verificati dacd s-au indepartat resturile.

21 o

Curatati resturile de pe valva de trecere a aerului/apei

Cap mic perie

Valva de trecere
a aerului/apei

® Utilizati capul mic al periei de curatare de unica folosintd cu
doua capete, pentru a curdta viguros si temeinic prin frecare
resturile vizibile de pe intreaga suprafata.

22 o

Curatati resturile prezente pe perie

® Curatati resturile de pe capul periei frecand-o cu degetele, in
timp ce purtati manusi.
@ Verificati dacd s-au indepartat resturile.
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19
AN Precautie

® NU utilizati fortd excesivd atunci cand introduceti sau scoateti
peria, pentru a evita:

O Deteriorarea accesoriilor si/sau a periei.
O Improscarea cu agenti chimici si/sau imprastierea
resturilor provenite de la pacient.
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n Periati canalul de suctiune, cilindrii si accesoriile

Pregititi spatiul Periati canalul de suctiune, u Scufundati endoscopul B Cltiti de 2 ori cu ap3 m

de lucru cilindrii si accesoriile

in solutie de detergent

potabila curata

o o (O] O

u Curtati toate a Umpleti toate canalele cu
suprafetele exterioare solutie de detergent

23 @ ==

Curatati resturile din orificiile valvei de trecere
a aerului/apei

©

Cap mic perie
7
m|
R R
Valva de trecere Periati

a aerului/apei

® Utilizati capul de perie mic al periei de curatare de unicd
folosintd cu doud capete, curatati prin frecare pe intreaga
lungime a deschizaturilor (lumenelor), inainte si inapoi, de
doud ori.

B Curétarea cu ultrasunete Uscati endoscopul si efectuat
a accesoriilor

o verificare vizuala pentru
24 I_Y Fully immersed

aidentifica eventualele restu
Curatati resturile prezente pe perie

® Curdtati resturile de pe capul periei frecdnd-o cu degetele, in
timp ce purtati manusi.
® Verificati daca s-au indepartat resturile.

25 o

Spalati valva de control al suctiunii cu solutie
de detergent

1t
[ |

—
O
Ay
11

Valvé de control
al suctiunii

® Apasati partea de sus a valvei de control al suctiunii de trei ori
in solutia de detergent.

26 Qv

Spalati valva de trecere a aerului/apei cu solutie
de detergent

Valva de trecere a
aerului/apei

® Apasati partea de sus a valvei trecere a aerului/apei de trei ori
in solutia de detergent.

27 Qe

Curatati resturile din adaptorul pentru curatarea
portului pentru aer/apa

Cap mare perie

Adaptor pentru curdtarea
portului pentru aer/apa

@ Utilizati capatul mare al periei de curatare de unica folosinta
cu doua capete, pentru a curata viguros si temeinic prin
frecare resturile vizibile de pe intreaga suprafata.

28 @rymmesed

Curatati resturile prezente pe perie

® Curatati resturile de pe capul periei, frecand-o cu degetele
introduse in manusa.
® Verificati daca s-au indepartat resturile.
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23
VAN Precautie

® NU utilizati fortd excesivd atunci cand introduceti sau scoateti
peria, pentru a evita:

O Deteriorarea accesoriilor si/sau a periei.
O Improscarea cu agenti chimici si/sau imprastierea
resturilor provenite de la pacient.
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n Periati canalul de suctiune, cilindrii si accesoriile

Pregititi spatiul Periati canalul de suctiune, B Scufundati endoscopul ﬂ Cltiti de 2 ori cu ap3 m
de lucru cilindrii si accesoriile in solutie de detergent potabila curata

o o O, o O O O O

u Curatati toate a Umpleti toate canalele cu B Curétarea cu ultrasunete Uscati endoscopul si efectuat
suprafetele exterioare solutie de detergent a accesoriilor

o verificare vizuala pentru
29 Q@) 30

a identifica eventualele restu
Curatati resturile din deschizaturile adaptorului Curatati resturile prezente pe perie
pentru curatarea portului pentru aer/apa

Partea luer lock

Cap mic perie
Adaptor pentru Periati @

curdtarea portului
pentru aer/apa

® Curdtati resturile de pe capul periei frecdnd-o cu degetele, in
timp ce purtati manusi.
® Verificati daca s-au indepartat resturile.

® Utilizati capul de perie mic al periei de curatare de unica
folosinta cu doud capete, curatati prin frecare pe intreaga
lungime a deschizaturilor (lumenelor), inainte si inapoi, de
doua ori.

31 O

Dupa folosire, aruncati peria de curatare de unica
folosintd, cu doud capete

9|

® Dupa folosire, aruncati peria de curdtare de unica folosinta, cu
douad capete.
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A Avertizare

® Peria de curdtare de unica folosinta cu doud capete este
pentru utilizare unica.

O Nu utilizati NICIODATA peria pe mai mult de un
endoscop.

O Reutilizarea unei perii de curatare de unica folosinta
poate conduce la o curétare partiald sau ineficientd si
poate contribui la cresterea riscului de contaminare
ncrucisata.
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@®©

Umpleti toate canalele cu

solutie de detergent

1 @ =)

Atasati cele 2 adaptoare pentru curatare si garnitura

orificiului de intrare
w =

Avdaptor pentru Garnitura orificiului
curatarea cilindrului de intrare

Adaptor pentru curatarea
portului pentru aer/apa

® Atasati cele 2 adaptoare pentru curatare si garnitura orificiului
de intrare.

@ inchideti capacul garniturii orificiului de intrare.

2 0 Q=

Umpleti canalele interioare cu solutie de detergent prin
adaptorul pentru curatarea portului pentru aer/apa

Introduceti | 250 ml de detergent

Seringd de 60 ml

® Spalati canalele interioare cu 250 ml de solutie de detergent
(fard bule de aer), prin adaptorul pentru curdtarea portului
pentru aer/apa.

® Asigurati-va ca se scurge prin capatul distal.

3 0 Qs

Umpleti canalele interioare cu solutie de detergent
prin racordul de suctiune

4

Racord de suctiune

Seringa de 60 ml

Introduceti | 350 ml de detergent

® Spalati canalele interioare cu 350 ml de solutie de detergent
(fara bule de aer), prin racordul de suctiune.

® Asigurati-va ca se scurge prin capatul distal.

4 9 Que

Umpleti canalele interioare cu solutie de detergent
prin garnitura orificiului de intrare

® Spalati canalele interioare cu 50 ml de solutie de detergent
(fard bule de aer), prin garnitura orificiului de intrare.

® Asigurati-vd ca se scurge prin capatul distal.

5 @ Qo)

Scoateti cele 2 adaptoare pentru curatare si garnitura
orificiului de intrare

! Garnitura orificiului

! de intrare
A rm—————— 4 by =

I I
I I
| = |
| Adaptor pentru |
| curdtarea cilindrului 1
L

I
I
1
‘Adaptor pentru curatarea|
| portului pentru aer/apa |

Le—q pemme———4d

® Scoateti cele 2 adaptoare pentru curatare si garnitura
orificiului de intrare, introduceti-le in bazin.

® Deschideti capacul garniturii orificiului de intrare.
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o Avertizdri, precautii, note

1
A Avertizare

® Fixati bine adaptoarele pentru curtare pentru a evita o
reprocesare partiala si ineficienta.

2/3/4
A Avertizare

® Evitati introducerea de bule de aer atunci cand umpleti
canalele. Bule de aer:
O Nu permit contactul solutiei cu suprafetele interioare/
exterioare.
O Reduc eficienta curatarii, dezinfectarii/sterilizarii.
O Creste riscul de contaminare incrucisata.
® Daca fluidele NU se scurg usor la nivelul punctelor de iesire:
O Verificati dacd exista blocaje sau dacd adaptoarele
pentru curatare si garnitura orificiului de intrare sunt
atasate corespunzator.

O NU utilizati produsul daca credeti ca acesta este blocat.

O Contactati unitatea locala de service PENTAX Medical
pentru reparatii.

O Respectati instructiunile pentru reprocesarea endoscoa-
pelor deteriorate fnainte de a le trimite pentru efectua-
rea reparatiilor.

AN\ Precautie

® Atunci cand umpleti canalele cu solutie:

O Acoperiti complet endoscopul cu solutia de detergent
pentru a reduce riscul de improscare cu agenti chimici
sau imprastierea resturilor provenite de la pacient.

O Nu fortati NICIODATA daca intdmpinati rezistents la
introducerea solutiilor, pentru a evita deteriorarea
endoscopului.

Nota

® Umpleti seringa cu solutie, apoi loviti-o usor cu degetul
pentru ca bulele de aer sa se acumuleze in acelasi loc.
O Cu varful indreptat in sus, impingeti pistonul pentru a
ndeparta aerul din seringd inainte de utilizare.
O Tineti seringa deasupra bazinului in timp ce indepartati
bulele de aer.

5
A Avertizare

® Solutia de detergent trebuie sd intre in contact cu toate
canalele interioare si cu suprafetele exterioare pentru
perioada de timp si la temperatura recomandate de
producdtorul detergentului.

O Nerespectarea acestei instructiuni conduce la o dezin-
fectare/sterilizare incompletd sau ineficientd si creste
riscul de contaminare fncrucisatd.
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: . : PENTAX
E Scufundati endoscopul in solutie de detergent MEDICAL

Scufundati endoscopul v o -
in solutie de detergent o AVertlzarl, precautll, note
A\ Avertizare
1 o 2 o ® Solutia de detergent trebuie sd intre in contact cu toate
slati end I'si cel . luti fundati end I'si cel - canalele interioare si cu suprafetele exterioare pentru
Spalati endoscopul si cele 7 accesorii cu solutie Scufundati endoscopul si cele accesorii perioada de timp sila temperatura recomandate de
de detergent producatorul detergentului.
O Nerespectarea acestei instructiuni conduce la o dezin-
Scufundare fectare/sterilizare incompleta sau ineficientd si creste

riscul de contaminare incrucisata.

Notd

® Umpleti seringa cu solutie, apoi loviti-o usor cu degetul
pentru ca bulele de aer sa se acumuleze in acelasi loc.

O Cu varful indreptat in sus, impingeti pistonul pentru
a’indeparta aerul din seringd inainte de utilizare.

O Tineti seringa deasupra bazinului in timp ce indepartati
bulele de aer.

2
A Avertizare

® Respectati instructiunile specificate de producatorul
detergentului (temperaturd, concentratie, timp de
scufundare etc.) pentru a:

® Spalati endoscopul si cele 7 accesorii cu solutie de detergent, ® Scufundati endoscopul si cele 7 accesorii respectand conditiile 0 Reduce riscul unei curatari incomplete sau ineficiente.
pentru a indeparta orice bule de aer de la suprafata, utilizdnd de temperatura si concentratie si intervalele de timp 0 Red sculd " . N isats i pent
seringa. recomandate de producatorul detergentului. educe fiscu’ de contaminare Incrucizata sl pentru
a evita deteriorarea.

3

Introduceti endoscopul in prima apa de clatire si accesoriile in dispozitivul de curatare cu ultrasunete

Curatati bazinul pentru
prima clatire

Dispozitiv de curdtare
cu ultrasunete

® Introduceti endoscopul intr-un bazin curat, umplut cu apa potabila curatd, pentru prima clatire.
@ Introduceti toate accesoriile in dispozitivul de curatare cu ultrasunete.
® Goliti bazinul de solutia de detergent folosita.
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ﬂ Curatarea cu ultrasunete a accesoriilor

PENTAX
MEDICAL

1 o)

Pregatiti accesoriile in dispozitivul de curatare
cu ultrasunete

® Asigurati-va ca accesoriile sunt acoperite complet de solutia de
detergent curata.

(F ]
@ o o

Curétarea cu ultrasunete
a accesoriilor

2 0 Q=

Spalati cele 7 accesorii cu solutie de detergent

® Umpleti seringa si spalati cele 7 accesorii cu solutie de
detergent (evitati patrunderea bulelor de aer) pentru a

indeparta orice bule de aer de la suprafata, utilizand seringa.

3 0 Qs

Efectuati curatarea cu ultrasunete

SE—

\S}
Porniti

® Porniti dispozitivul de curatare cu ultrasunete.
® Setati gama frecventei centrale la 35-42 kHz.
® L3sati dispozitivul sa functioneze timp de 5 minute.

4

Transferati accesoriile in prima apa de clatire

Dupd curatarea cu ultrasunete:
@ Introduceti toate accesoriile in bazin, impreuna cu endoscopul.

® Goliti dispozitivul de curatare cu ultrasunete de solutia de
detergent folositd.

92 PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT

o Avertizdri, precautii, note

2/3
A Avertizare

® Solutia de detergent trebuie s intre in contact cu toate
lumenele si suprafetele exterioare pentru perioada de timp si
la temperatura recomandate de producatorul detergentului.

O Nerespectarea acestei instructiuni conduce la o dezin-
fectare/sterilizare incompleta sau ineficienta si creste
riscul de contaminare fncrucisata.

® Respectati instructiunile specificate de producatorul
detergentului (temperatura, concentratie etc.) pentru a:

O Reduce riscul unei curatari incomplete sau ineficiente.

O Reduce riscul de contaminare incrucisata si pentru a
evita deteriorarea.

AN Precautie

® NU supuneti endoscopul la operatiunea de curatare cu
ultrasunete.

O Aceasta deterioreaza endoscopul.

Nota

® Umpleti seringa cu solutie, apoi loviti-o usor cu degetul
pentru ca bulele de aer sa se acumuleze in acelasi loc.
O Cu varful indreptat in sus, impingeti pistonul pentru a
ndeparta aerul din seringd inainte de utilizare.
O Tineti seringa deasupra bazinului in timp ce indepartati
bulele de aer.
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n Clatiti de 2 ori cu apa potabila curata
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Clatiti de 2 ori cu apd
potabila curata

@
a

Clatiti detergentul de pe endoscop LiJ

1 o)
Pregatiti endoscopul si accesoriile pentru

prima clatire

V

® Asigurati-va ca endoscopul si accesoriile sunt acoperite
complet de apa potabila curata.

2

Stergeti solutia de detergent de pe

endoscop

® Stergeti intreaga suprafatd a endoscopului cu un tifon curat,
care nu lasa scame, in aceeasi directie.

® Aruncati tifonul folosit.

3

Stergeti solutia de detergent de

pe accesorii

® Stergeti toate suprafetele accesoriilor cu un tifon care
nu lasd scame.

® Aruncati tifonul folosit.

4

Clatiti solutia de detergent de pe

endoscop

Clititi

® Apucati capatul distal, corpul de control al endoscopului
si conectorul endoscopului cu ambele maini si miscati
endoscopul repede inainte si inapoi in apa, timp de
20 de secunde

® Protejati capatul distal.

(9]

0
Clatiti solutia de detergent de

pe accesorii

® Cu manusi, apucati cele 7 accesorii cu ambele maini
si deplasati-le repede inainte si inapoi in apd, timp de
20 de secunde.

6

Clatiti solutia de detergent de pe valva

de control al suctiunii

Apasati @

Valva de control
al suctiunii

® Apasati partea de sus a valvei de control al suctiunii de trei ori
n apa potabild curata.

94 PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT

o Avertizdri, precautii, note

A Avertizare

® Clatiti bine pentru a indeparta orice urme de solutie de
detergent de pe endoscop si de pe accesorii, pentru a evita:

O Dezinfectarea/sterilizarea partiala sau ineficienta.
O Cresterea riscului de contaminare incrucisata.

Notd

® Dacd spalatorul-dezinfectorul (SD) include un ciclu de spélare:
O Urmati procesul de curatare manuala prezentat in
aceste IDUR pe tot parcursul primei clatiri.

® Daca spaldtorul-dezinfectorul (SD) NU include un ciclu de
spalare cu spalare cu detergent si cu clatiri aplicabile:

O Urmati procesul de curatare manuald prezentat in aceste
IDUR pe tot parcursul celei de-a doua clatiri.
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n Clatiti de 2 ori cu apa potabila curata

Pregétiti spatiul a Periati canalul de suctiune, u
de lucru cilindrii si accesoriile

Scufundati endoscopul B Cltiti de 2 ori cu ap3 m
in solutie de detergent potabila curata

u Curatati toate B Umpleti toate canalele cu
suprafetele exterioare solutie de detergent

7

Clatiti solutia de detergent de pe valva
de trecere a aerului/apei

Apasati @

Valva de trecere
aaerului/apei

® Apdsati partea de sus a valvei de trecere a aerului/apei de trei
ori in apa potabild curata.

o o (O] O

B Curétarea cu ultrasunete
a accesoriilor

8

Atasati cele 2 adaptoare pentru curatare
si garnitura orificiului de intrare

Adaptor pentru Garnitura orificiului
curatarea cilindrului deintrare

Uscati endoscopul si efectuat
o verificare vizuala pentru
aidentifica eventualele restu

Adaptor pentru curdtarea
portului pentru aer/apa

® Atasati cele 2 adaptoare pentru curdtare si garnitura
orificiului de intrare.

@ inchideti capacul garniturii orificiului de intrare.

9

Spalati canalele interioare cu apa
potabila curata prin adaptorul pentru

curatarea portului pentru aer/apa

Spalati | 250 ml de apa

Seringd de 60 ml

Adaptor pentru
curatarea portului

pentru aer/apa \‘

0

® Spélati canalele interioare cu 250 ml de apéd potabild curata
prin adaptorul pentru curatarea portului pentru aer/apa.

® Asigurati-va ca se scurge prin capatul distal.

10  Q@rymmed)

Spalati canalele interioare cu apa

potabila curata prin racordul de suctiune

I

1

Racord de suctiune

Seringé de 60 ml

® Spélati canalele interioare cu 350 ml de apéd potabild curata
prin racordul de suctiune.

® Asigurati-va ca se scurge prin capatul distal.

1M1 )

Spalati canalele interioare cu apa potabila
curata prin garnitura orificiului de intrare

® Spilati canalele interioare cu 50 ml de apa potabila curata prin
garnitura orificiului de intrare.

® Asigurati-va ca se scurge prin capatul distal.
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Crer . y -~ . PENTAX
n Clatiti de 2 ori cu apa potabila curata WEDICAL

Pregétiti spatiul B Periati canalul de suctiune, n Scufundati endoscopul ﬂ Cltiti de 2 ori cu ap3 m
de lucru cilindrii si accesoriile in solutie de detergent potabila curata
o o o o o ® O ®
u Curatati toate G Umpleti toate canalele cu B Curétarea cu ultrasunete Uscati endoscopul si efectuat
suprafetele exterioare solutie de detergent a accesoriilor o verificare vizuala pentru

aidentifica eventualele restu

Introduceti endoscopul si accesoriile

in a doua apa de clatire

® Introduceti endoscopul si accesoriile intr-un bazin curat, umplut cu apa potabild curata, pentru a doua clatire.
® Introduceti celelalte 4 accesorii in acelasi bazin.
® Goliti bazinul de prima apa de clatire.

Deplasare la
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n Clatiti de 2 ori cu apa potabila curata

Pregétiti spatiul B Periati canalul de suctiune, u Scufundati endoscopul B Cltiti de 2 ori cu ap3 m
de lucru cilindrii si accesoriile in solutie de detergent potabila curata
o o o o o o @ O

u Curatati toate B Umpleti toate canalele cu
suprafetele exterioare solutie de detergent

13 Q==

Scoateti cele 2 adaptoare pentru curdtare
si garnitura orificiului de intrare

Adaptor pentru | . < |
curatarea cilindrului | Gamnitura orificiului |
4 deintrare
N rmm————— R S bl -
~ 7, 7

I
1Adaptor pentru curatarea |
| portului pentru aer/apé

1
4

® Scoateti cele 2 adaptoare pentru curdtare si garnitura
orificiului de intrare, introduceti-le in bazin.

® Deschideti capacul garniturii orificiului de intrare.

Uscati endoscopul si efectuat
o verificare vizuala pentru
aidentifica eventualele restu

B Curétarea cu ultrasunete
a accesoriilor

14 Q=

Stergeti solutia de detergent de

pe endoscop

® Stergeti intreaga suprafata a endoscopului cu un tifon curat,
care nu lasa scame, in aceeasi directie.

® Aruncati tifonul folosit.

15 Qo=

Stergeti solutia de detergent de

pe accesorii

® Stergeti toate suprafetele accesoriilor cu un tifon curat, care
nu lasa scame.
® Aruncati tifonul folosit.

16
Clatiti solutia de detergent de pe

endoscop

Clatiti

® Apucati capatul distal, corpul de control al endoscopului
si conectorul endoscopului cu ambele maini si miscati
endoscopul repede inainte si inapoi in apa, timp de
20 de secunde

® Protejati capatul distal.

17 Q
Clatiti solutia de detergent de pe

accesorii

Clititi

S

® Cu manusi, apucati cele 7 accesorii cu ambele maini si
deplasati-le repede fnainte si inapoi in apa, timp de
20 de secunde.

18 Qo=

Clatiti solutia de detergent de pe valva
de control al suctiunii

Apasati @

Valva de control
al suctiunii

® Apasati partea de sus a valvei de control al suctiunii de trei ori
n apa potabild curata.
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n Clatiti de 2 ori cu apa potabila curata

Pregititi spatiul B Periati canalul de suctiune, u Scufundati endoscopul B Cltiti de 2 ori cu ap3 m
de lucru cilindrii si accesoriile in solutie de detergent potabila curata
o o o o o o @ O

u Curatati toate B Umpleti toate canalele cu
suprafetele exterioare solutie de detergent

19 Qu==)

Clatiti solutia de detergent de pe valva
de trecere a aerului/apei

Apasati @

Valva de trecere
a aerului/apei

® Apasati partea de sus a valvei de trecere a aerului/apei de trei
ori in apa potabila curata.

B Curétarea cu ultrasunete Uscati endoscopul si efectu
a accesoriilor o verificare vizuala pentru

identifica eventualele restu
20 1Y Fully immersed

Atasati cele 2 adaptoare pentru curatare
si garnitura orificiului de intrare

s>

Garnitura orificiului
deintrare

Adaptor pentru
curatarea cilindrului

Adaptor pentru curdtarea
portului pentru aer/apa

Atasati cele 2 adaptoare pentru curatare si garnitura
orificiului de intrare.

inchideti capacul garniturii orificiului de intrare.

21 @
Spalati canalele interioare cu apa
potabila curata prin adaptorul pentru
curatarea portului pentru aer/apa

Seringa de 60 ml

Adaptor pentru curatarea
portului pentru aer/apa

¥Ejé
iy

@ Spalati canalele interioare cu 250 ml de apa potabild curata
prin adaptorul pentru curatarea portului pentru aer/apa.

® Asigurati-va ca se scurge prin capatul distal.

22 =)

Spalati canalele interioare cu apa potabila
curata prin racordul de suctiune

. g =1

Racord de suctiune

Seringé de 60 ml

Spalati | 350 ml de apa

® Spélati canalele interioare cu 350 ml de apé potabila
curata prin racordul de suctiune.

® Asigurati-va cd se scurge prin capatul distal.

23 ==

Spalati canalele interioare cu apa potabila
curata prin garnitura orificiului de intrare

Spalati | 50 ml de apa

® Spalati canalele interioare cu 50 ml de apa potabila
curatd prin garnitura orificiului de intrare.

® Asigurati-va ca se scurge prin capatul distal.

24

Pregatiti-va sa uscati endoscopul

si accesoriile

® Lasati endoscopul si accesoriile in bazin, goliti a doua
apa de clatire.
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Clatiti de 2 ori cu apa potabila curata

Pregétiti spatiul B Periati canalul de suctiune, B Scufundati endoscopul ﬂ Cltiti de 2 ori cu ap3 m
de lucru cilindrii si accesoriile in solutie de detergent potabila curata

u Curatati toate B Umpleti toate canalele cu
suprafetele exterioare solutie de detergent

25

Introduceti aer in canalele interioare prin
adaptorul pentru curatarea portului pentru

aer/apa

Introduceti | 250 ml de aer

Seringa de 60 ml

Adaptor pentru curdtarea
portului pentru aer/apa

—

@ Introduceti 250 ml de aer in canalele interioare prin adaptorul
pentru curdtarea portului pentru aer/apa.

B Curétarea cu ultrasunete Uscati endoscopul si efectuat
a accesoriilor o verificare vizuala pentru
aidentifica eventualele restu

26

Introduceti aer in canalele interioare prin
racordul de suctiune

-1

Racord de suctiune

Seringd de 60 ml

Introduceti | 350 ml de aer

® Introduceti 350 ml de aer in canalele interioare prin racordul
de suctiune.

27

Introduceti aer in canalele interioare prin
garnitura orificiului de intrare

Introduceti | 50 ml de aer

Garnitura orificiului de intrare

@ [ntroduceti 50 ml de aer in canalele interioare prin garnitura
orificiului de intrare.

28

N

Scoateti endoscopul si cele 7 accesorii pe un tifon curat sau o laveta curatd, care nu lasa scame

@ Scoateti endoscopul cu accesoriile pe un tifon sau lavetd curatd, care nu lasé scame.
® Scoateti celelalte 4 accesorii pe acelasi tifon sau laveta curatd, care nu lasa scame.
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m Uscati endoscopul si efectuati o verificare vizuala pentru a identifica eventualele resturi

PENTAX

MEDICAL

1

Scoateti cele 2 adaptoare pentru curdtare si garnitura
orificiului de intrare

Adaptor pentru

!
!
|
|
| curétarea cilindrului

I 1
1Adaptor pentru curatarea |
| portului pentru aer/apa

1
4

® Scoateti cele 2 adaptoare pentru curdtare si garnitura
orificiului de intrare.

® Deschideti capacul garniturii orificiului de intrare.

H]
@®

Uscati endoscopul si efectuat
o verificare vizuala pentru
aidentifica eventualele restu

2

Uscati endoscopul si accesoriile

=
J
pu

® Uscati toate suprafetele externe ale endoscopului si celor
7 accesorii, folosind un tifon curat si uscat, care nu lasa scame.

o Avertizdri, precautii, note

3
A Avertizare

® Verificati cu atentie endoscopul si accesoriile de resturi.
O Resturile care NU au fost observate deoarece inspectia
vizuald NU a fost suficient de minutioasa:
— Pot avea drept rezultat o reprocesare incompleta
sau ineficientd.

— Creste riscul de contaminare fncrucisatd.

Notd

® Suprafetele de lucru si zonele utilizate pentru inspectie
trebuie sd fie iluminate corespunzator.

O Serecomanda un nivel de iluminare cu intensitatea
de 1.000-2.000 lucsi (consultati Standardul National
American ANSI/AAMI 79:2017 — Comprehensive
guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities (Ghid exhaustiv privind sterilizarea
cu abur si asigurarea caracterului steril in unitatile
sanitare) — Association for the Advancement of Medical
Instrumentation, Arlington, VA pentru informatii
suplimentare privind iluminarea adecvatd a suprafetelor
de lucru utilizate pentru inspectie).

3 0

Verificati daca existd eventuale resturi

Benzile adezive de la ambele capete
ale sectiunii de indoire

Camera ridicatorului

Butonul de control al angulatiei

in jurul butoanelor de control la
distantd de pe corpul de control

® Inspectati vizual endoscopul si accesoriile pentru a identifica
orice resturi.

Port pentru aer/apa V

Conector de ventilare

Racord de suctiune

imbinarea carcasei conectorului la endoscop

® Acordati atentie in special suprafetelor endoscopului:
O Cavitétile din jurul ridicatorului si suprafetele camerei
ridicatorului.
O Zonele indicate mai sus.

® Repetati toate etapele operatiunii de curdtare manuala
daca identificati orice resturi.

Operatiunea de curdtare
manuala este finalizata.

Efectuati . Efectuati
) Efectuati
dezinfectarea de " reprocesarea
. sterilizarea V
nivel inalt automata
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Dezinfectare manuala de nivel inalt

A patra etapd a reprocesdrii este dezinfectarea manuala de nivel inalt a endoscopului. Aceasta etapa presupune dezinfectarea manuala a suprafetelor
interioare si exterioare ale endoscopului cu ajutorul instrumentelor si solutiei de dezinfectare, urmata de clatirea cu apa sterila si de uscarea acestora.

Dezinfectare manuala
- Post-reprocesare
de nivel inalt

Testarea
Post-reprocesare

Pre-curatare n Curéatare manuala Sterilizare

Reprocesare automats si depozitare

Daca nu se specifica altceva, efectuati toate etapele prin scufundarea completa a endoscopului si a accesoriilor in solutie de dezinfectare sau in apa
pentru clatire.

Fluxul de lucru al dezinfectarii manuale de nivel inalt

PENTAX

MEDICAL

Avertizari, precautii si note generale

A Avertizare

@ Tnainte de dezinfectare, curétati bine endoscopul si accesoriile acestuia.

O Nerespectarea acestei instructiuni poate conduce la o dezinfectare partiald sau ineficientd si contribuie la cresterea riscului de contaminare
ncrucisata.

Pregatiti solutia de

dezinfectare si spatiul B Manipularea speciald a n Scufundati intregul endoscop in ﬂ Uscare
de lucru ridicatorului de 2 ori solutie de dezinfectare
Umpleti toate canalele cu a Spalati accesoriile cu solutie B o . P a
u solutie de dezinfectare de dezinfectare Clatiti de 3 ori cu apa sterila
~
N J
Elemente necesare:

T /

D Echipament individual de protectie (EIP)

D Seringa de plastic de tip luer slip de 10 ml

LiJ

D Cel putin 10 tifoane/lavete

D Apa sterild (de preferat) sau apad
sterile, care nu lasa scame

steril3 filtrata (folosind filtre cu

D Seringa de plastic de tip luer slip de 60 ml diametrul porilor de 0,2 um)

D Bazin D Dezinfectant de nivel inalt
dimensiunea minima
(50cm x40 cm x 15 ¢cm)

D Alcool etilic sau izopropilic 70-90% de uz
medical (optional si numai conform
reglementarilor/ghidurilor locale)

‘ Avertizare

® Efectuati clatirile cu apa sterila pentru a evita:

O Colonizarea cu bacterii si/sau infectiile asociate cu
microorganisme acvatice.

O Dacd apa sterila NU este disponibild, utilizati apa sterila
filtratd (utilizand filtre cu diametrul porilor de 0,2 um)
sau apa care intruneste cerintele unitatii dvs. medicale
si/sau normele de control al infectiilor in vigoare la nivel
local/national.

Cu toate acestea, daca NU este permisd utilizarea
alcoolului pentru uscarea endoscopului:
— Utilizati apa sterila sau apa sterila filtrata
(utilizand filtre cu diametrul porilor de 0,2 pm)
ca apa de clatire.

D Adaptor pentru curatarea cilindrului
(OF-B153)
— Nerespectarea acestei instructiuni poate con-
duce la o dezinfectare partiala sau ineficienta si
contribuie la cresterea riscului de contaminare

ncrucisata.

D Adaptor pentru curatarea portului pentru
aer/apé (OF-G17)

A=

D Garnitura orificiului de
intrare (OF-B190)
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n Pregatiti solutia de dezinfectare si spatiul de lucru

PENTAX
MEDICAL

Pregatiti solutia de
dezinfectare si spatiul
de lucru

@ O o

a
1T @

Protejati-va pe dvs. si pe ceilalti

® Purtati echipamentul individual de protectie.

2 O

Pregatiti solutia de dezinfectare

f Dezinfectant
J—

® Pregatiti dezinfectantul conform instructiunilor producatoru-
lui (temperaturd, concentratie, timp de scufundare).

® Verificati concentratiile dezinfectantului si asigurati-va ca
acestea sunt mai mari decat CMI, conform instructiunilor
producatorului, utilizand bandelete de testare.

® Umpleti bazinul curat cu o cantitate suficienta de solutie care
sa acopere complet endoscopul si accesoriile.

3 0

Pregatiti apa de clatire

Apa sterila \

® \a recomandam sa aveti la indemana o cantitate minima
de 66 | de apa sterila (o cantitate suficienta pentru 3 clatiri
complete).
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o Avertizdri, precautii, note

1
AN Precautie

® Purtati echipament individual de protectie (EIP) pentru:
O Aminimiza riscul de contaminare incrucisata.

O A proteja utilizatorii impotriva vatamarilor cauzate de
substante chimice.

2
A Avertizare

® Utilizati numai dezinfectanti comercializati legal pentru
care producatorul solutiei a efectuat teste si a demonstrat
ca acestea pot fi utilizate in siguranta cu produse PENTAX
Medical (consultati ANEXA).

® Pentru a reduce riscul unei dezinfectdri incomplete sau
ineficiente si riscul de contaminare incrucisata si pentru a
evita deteriorarea endoscopului:
O Respectati intocmai instructiunile producatorului.

— Respectati conditiile (temperatura, concentratie,
timp de scufundare etc.) specificate de produca-
torul dezinfectantului.

— Verificati concentratiile dezinfectantului de nivel
fnalt si asigurati-vd ca acestea sunt mai mari decat
concentratia minima inhibitorie (CMI), conform
instructiunilor producatorului.

Notd

® Daca pregatiti o noua solutie de dezinfectare, umpleti com-
plet bazinul curat cu o cantitate suficienta de solutie care s&
acopere endoscopul si accesoriile, conform instructiunilor pro-
ducatorului (temperatura, concentratie si timp de fnmuiere).

3
A Precautie

® Volumul de clatire recomandat elimina reziduurile de dez-
infectant cu glutaraldehida cu o perioada de valabilitate de
14 zile (de exemplu, WAVICIDE®-01).
O Cand utilizati un alt dezinfectant de nivel inalt decat
produsele mentionate mai sus:
— Consultati producatorul dezinfectantului, pentru
detalii referitoare la volumul de apa recomandat
pentru clatire.
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B Umpleti toate canalele cu solutie de dezinfectare

PENTAX

MEDICAL

@ ®

Umpleti toate canalele cu
solutie de dezinfectare

1T @

Protejati endoscopul

V

Capac de ventilare

® Asigurati-va ca capacul de ventilare nu este fixat pe endoscop.

2 0 Q=

Scufundati endoscopul si cele 7 accesorii in solutia de
dezinfectare

® Scufundati endoscopul si cele 7 accesorii in bazinul
umplut cu solutia de dezinfectare.

® Scufundati complet in solutia de dezinfectare.
® Deschideti capacul garniturii orificiului de intrare.

3 LY Fully immersed

Plasati ridicatorul in pozitia inferioara

Pozitia inferioara

® Rasuciti maneta de control al ridicdtorului in sens orar
pana ce se opreste.

@ Verificati dacd ridicatorul se afla in pozitia inferioara.

4 0 Qe

Stergeti suprafata externa a endoscopului

® Stergeti intreaga suprafatd a endoscopului cu un tifon steril, in
aceeasi directie.

® Aruncati tifonul folosit.

5 @ Qo)

Atasati cele 2 adaptoare pentru curatare si garnitura

orificiului de intrare
@ﬁt o

Garnitura orificiului
de intrare

Adaptor pentru
curatarea cilindrului

Adaptor pentru curdtarea
portului pentru aer/apa

® Atasati cele 2 adaptoare pentru curdtare si garnitura orificiului
deintrare.

inchideti capacul garniturii orificiului de intrare.

6

Plasati ridicatorul in pozitia superioara

Pozitia superioara

@ Rasuciti maneta de control al ridicatorului in sens antiorar
pana ce se opreste.
@ Verificati dacd ridicatorul se afla in pozitia superioara.
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o Avertizdri, precautii, note

1
VAN Precautie

® NU utilizati capacul de ventilare in timpul dezinfectarii.

® Daca un endoscop a fost dezinfectat cu capacul de ventilare
atasat, NU utilizati endoscopul.

O Contactati unitatea locala de service PENTAX Medical
pentru reparatii.

O Respectati instructiunile pentru reprocesarea endoscoa-
pelor deteriorate inainte de a le trimite pentru efectua-
rea reparatiilor.

2/4
AN Precautie

@ NICIODATA nu rasuciti, nu rotiti si nu indoiti in mod excesiv
portiunea de insertie, cablul ombilical si elementul de deten-
sionare.

® Introduceti in bazin, impreuna cu endoscopul, doar
accesoriile de reprocesare indicate in acest IDUR.

O Orice alte elemente pot cauza deteriorarea endoscopului.

5
A Avertizare

@ Fixati bine adaptoarele pentru curdtare pentru a evita o
reprocesare partiald si ineficienta.
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B Umpleti toate canalele cu solutie de dezinfectare

PENTAX
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@ ®

Umpleti toate canalele cu
solutie de dezinfectare

7 0 Qe

Umpleti canalele interioare cu solutie de dezinfectare
prin adaptorul pentru curdtarea portului pentru aer/apa

Introduceti [ 250 ml solutie de dezinfectare de nivel inalt ]

Seringd de 60 ml

Adaptor pentru curatarea

portului pentru aer/apa ‘

@ Spalati canalele interioare cu 250 ml de solutie de dezinfectare
(fara bule de aer), prin adaptorul pentru curatarea portului
pentru aer/apa.

® Asigurati-va ca se scurge prin capatul distal.

8 @ Qum

Umpleti canalele interioare cu solutie de dezinfectare
prin racordul de suctiune

pud
>
iy

Seringd de 60 ml

Spalati [ 350 ml solutie de dezinfectare de nivel inalt ]

@ Spalati canalele interioare cu 350 ml de solutie de dezinfectare
(fara bule de aer), prin racordul de suctiune.

® Asigurati-va cd se scurge prin capatul distal.

5 0 Q=

Umpleti canalele interioare cu solutie de dezinfectare
prin garnitura orificiului de intrare

Introduceti [ 50 ml solutie de dezinfectare de nivel inalt ]

"

Garnitura orificiului de intrare

@ Spalati canalele interioare cu 50 ml de solutie de dezinfectare
(fara bule de aer), prin garnitura orificiului de intrare.

® Asigurati-va ca se scurge prin capatul distal.

0 0 =

Scoateti cele 2 adaptoare pentru curdtare si garnitura
orificiului de intrare

r
1 | 1
1 | 1
1 | 1
&
| 11 . = 1
Audaplor pentru Garnitura orificiului
I curdtareacilindrului 1 | de intrar |
Ly pemm e e m 4 L, ,delntare
\\\ /7 7

I

1Adaptor pentru curdtarea |
| portului pentru aer/apa |
4

® Deschideti capacul garniturii orificiului de intrare.

® Scoateti cele 2 adaptoare pentru curdtare si garnitura orificiului de intrare, introduceti-le in bazin.
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o Avertizdri, precautii, note

7/8/9
A Avertizare

® Evitati introducerea de bule de aer atunci cand umpleti
canalele. Bule de aer:

O Nu permit contactul solutiei cu suprafetele interioare/
exterioare.

O Reduc eficienta dezinfectarii.
O Creste riscul de contaminare incrucisata.
® Daca fluidele NU se scurg usor la nivelul punctelor de iesire:

O Verificati dacd existd blocaje sau dacd adaptoarele
pentru curatare si garnitura orificiului de intrare sunt
atasate corespunzator.

O NU utilizati produsul dacd credeti cd acesta este blocat.

[e)

Contactati unitatea locala de service PENTAX Medical
pentru reparatii.

O Respectati instructiunile pentru reprocesarea endoscoa-
pelor deteriorate inainte de a le trimite pentru efectua-
rea reparatiilor.

AN\ Precautie

® Atunci cand umpleti canalele cu solutie:

O Acoperiti complet endoscopul cu solutia de dezinfectare
pentru a reduce riscul de improscare cu agenti chimici
sau imprastierea resturilor provenite de la pacient.

O Nu fortati NICIODATA daci intdmpinati rezistent3 la
introducerea solutiilor, pentru a evita deteriorarea
endoscopului.

Nota

® Umpleti seringa cu solutie, apoi loviti-o usor cu degetul
pentru ca bulele de aer sa se acumuleze in acelasi loc.
O Cu varful indreptat in sus, impingeti pistonul pentru a
indeparta aerul din seringd inainte de utilizare.
O Tineti seringa deasupra bazinului in timp ce indepartati
bulele de aer.

10
A Avertizare

® Solutia de detergent trebuie sa intre in contact cu toate
canalele interioare si cu suprafetele exterioare pentru
perioada de timp si la temperatura recomandate de
producdtorul detergentului.

O Nerespectarea acestei instructiuni poate conduce la
o dezinfectare partiald sau ineficienta si contribuie la
cresterea riscului de contaminare incrucisata.
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ﬂ Manipularea speciala a ridicatorului de 2 ori
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MEDICAL

Manipularea speciala a
ridicatorului de 2 ori

@®
a

1 Qo)

Spalati ridicatorul cu solutie de
dezinfectare

Pozitia inferioara

@ Rasuciti maneta de control al ridicatorului in sens antiorar
pana ce se opreste, apoi in sens orar pana ce se opreste.

® Repetati miscarea in sus si in jos a ridicatorului de 9 ori
(in total de 10 ori).

Miscati ridicatorul in sus si in jos de 10 ori in solutia de dezinfectare:

2 oo

Plasati ridicatorul in pozitia superioara

d

Pozitia superioard

y

® R3suciti maneta de control al ridicatorului in sens antiorar
pana ce se opreste.

Verificati daca ridicatorul se afla in pozitia superioara.

3 0 Qe

Spalati camera ridicatorului cu solutie de
dezinfectare

Seringa de 60 m|

Spalati [ 50 ml solutie de dezinfectare de nivel inalt ]

® Umpleti seringa si spalati baza balamalei si zona camerei
ridicatorului din spatele ridicatorului cu 50 ml de solutie de
dezinfectare (evitand formarea de bule de aer).

4

Plasati ridicatorul in pozitia inferioara

® Rasuciti maneta de control al ridicatorului in sens orar
pana ce se opreste.

@ Verificati dacd ridicdtorul se afla in pozitia inferioara.

5 @ Qoo
Spélati camera ridicitorului cu solutie de

dezinfectare

Introduceti [ 50 ml solutie de dezinfectare de nivel inalt ]

Seringé de 60 ml

® Umpleti seringa si spalati baza balamalei si zona camerei
ridicatorului din partea frontald a ridicatorului cu 50 ml de
solutie de dezinfectare (evitand formarea de bule de aer).

6

Plasati ridicatorul in pozitia medie

Pozitie medie

® Rasuciti maneta de control al ridicatorului pana ce ridicatorul
se afla in pozitie medie.

@ Verificati daca ridicatorul se afla in pozitia medie.
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o Avertizdri, precautii, note

3/5
Notd

® Umpleti seringa cu solutie, apoi loviti-o usor cu degetul
pentru ca bulele de aer sa se acumuleze in acelasi loc.

O Cuvarfulindreptat in sus, impingeti pistonul pentru a
indeparta aerul din seringd inainte de utilizare.

O Tineti seringa deasupra bazinului in timp ce indepartati
bulele de aer.
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n Manipularea speciala a ridicatorului de 2 ori

Pregatiti solutia de

dezinfectare si spatiul B Manipularea speciald a B Scufundati intregul endoscop in ﬂ Uscare
delucru ridicatorului de 2 ori solutie de dezinfectare
® ® @ L 4 @ @ @
Umpleti toate canalele cu a Spalati accesoriile cu solutie B . . R B
- . ; . ; I [
m solutie de dezinfectare de dezinfectare Clatiti de 3 ori cu apa sterila

7 0 Qe

Spalati camera ridicatorului cu solutie

de dezinfectare

Seringd de 60 ml

Spalati [ 50 ml solutie de dezinfectare de nivel inalt ]

® Umpleti seringa si spalati baza balamalei si zona camerei
ridicatorului din spatele ridicatorului cu 50 ml de solutie de
dezinfectare (evitdnd formarea de bule de aer).

8 @ Qum

Spalati camera ridicatorului cu solutie

de dezinfectare

Seringd de 60 ml

Spalati [ 50 ml solutie de dezinfectare de nivel inalt ]

® Umpleti seringa si spalati baza balamalei si zona camerei
ridicatorului din partea frontala a ridicatorului cu 50 ml de
solutie de dezinfectare (evitdnd formarea de bule de aer).

Deplasare la
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@ Notd

® Umpleti seringa cu solutie, apoi loviti-o usor cu degetul
pentru ca bulele de aer sa se acumuleze in acelasi loc.

O Cu varful indreptat in sus, impingeti pistonul pentru a
ndeparta aerul din seringd inainte de utilizare.

O Tineti seringa deasupra bazinului in timp ce indepartati
bulele de aer.
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ﬂ Manipularea speciala a ridicatorului de 2 ori
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MEDICAL

Manipularea speciala a
ridicatorului de 2 ori

@®
a

9 Y Fully immersed

Spalati ridicatorul cu solutie de

dezinfectare

Pozitia inferioara

Miscati ridicatorul in sus si in jos de 10 ori in solutia de dezinfectare:
® Rasuciti maneta de control al ridicdtorului in sens antiorar pana
ce se opreste, apoi in sens orar pané ce se opreste.
® Repetati miscarea in sus si in jos a ridicatorului de 9 ori
(in total de 10 ori).

10 Qo)

Plasati ridicatorul in pozitia superioara

Pozitia superioard

Résuciti maneta de control al ridicatorului in sens antiorar
pana ce se opreste.
Verificati daca ridicatorul se afla in pozitia superioara.

M1 @ =)

Spalati camera ridicatorului cu solutie

de dezinfectare

Seringa de 60 m|

0=

Spalati [ 50 ml solutie de dezinfectare de nivel inalt ]

® Umpleti seringa si spalati baza balamalei si zona camerei
ridicatorului din spatele ridicatorului cu 50 ml de solutie de
dezinfectare (evitand formarea de bule de aer).

12 Qeyimmen)

Plasati ridicatorul in pozitia inferioara

@ Rasuciti maneta de control al ridicatorului in sens orar pana ce
se opreste.

@ Verificati dacd ridicatorul se afla in pozitia inferioara.

3 @ Qo
Spalati camera ridictorului cu solutie de

dezinfectare

Introduceti [ 50 ml solutie de dezinfectare de nivel inalt ]

Seringé de 60 ml

® Umpleti seringa si spalati baza balamalei si zona camerei
ridicatorului din partea frontala a ridicatorului cu 50 ml de
solutie de dezinfectare (evitand formarea de bule de aer).

14 Qo)

Plasati ridicatorul in pozitia medie

Pozitie medie

® Rasuciti maneta de control al ridicatorului pana ce ridicatorul
se afld in pozitie medie.

@ Verificati daca ridicatorul se afla in pozitia medie.
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o Avertizdri, precautii, note

11/13
Notd

® Umpleti seringa cu solutie, apoi loviti-o usor cu degetul
pentru ca bulele de aer sa se acumuleze in acelasi loc.

O Cuvarfulindreptat in sus, impingeti pistonul pentru a
indeparta aerul din seringd inainte de utilizare.

O Tineti seringa deasupra bazinului in timp ce indepartati
bulele de aer.
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. TR . . PENTAX
n Manipularea speciala a ridicatorului de 2 ori MEDICAL

Pregatiti solutia de

dezinfectare si spatiul B Manipularea special a B Scufundati intregul endoscop in ﬂ
? i I . . : . Uscare
de lucru ridicatorului de 2 ori solutie de dezinfectare
® ® @ L @ @ ®

m Umpleti toate canalele cu Spélati accesoriile cu solutie B Clatiti de 3 ori cu apé sterili B 1 5/ 1 6
solutie de dezinfectare de dezinfectare
© noty

1 5 o 1 6 o ® Umpleti seringa cu solutie, apoi loviti-o usor cu degetul

pentru ca bulele de aer sa se acumuleze in acelasi loc.

Ad s ) Spalati camera ridicatorului cu solutie Ad 5 ) Spalati camera ridicatorului cu solutie
d': de'zinfectare v dz de'zin fectare v O Cu varful indreptat in sus, impingeti pistonul pentru a
indeparta aerul din seringd inainte de utilizare.
O Tineti seringa deasupra bazinului in timp ce indepartati
bulele de aer.
Seringd de 60 ml Seringé de 60 ml

Spalati [ 50 ml solutie de dezinfectare de nivel inalt ] Spalati [ 50 ml solutie de dezinfectare de nivel inalt ]
® Umpleti seringa si spalati baza balamalei si zona camerei ® Umpleti seringa si spalati baza balamalei si zona camerei
ridicatorului din spatele ridicatorului cu 50 ml de solutie de ridicatorului din partea frontala a ridicatorului cu 50 ml de
dezinfectare (evitand formarea de bule de aer). solutie de dezinfectare (evitand formarea de bule de aer).
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n Spalati accesoriile cu solutie de dezinfectare

Pregatiti solutia de ) o B .
dezinfectare si spatiul B Manipularea specialad a n Scufundati intregul endoscop in ﬂ
- . R . . . N Uscare
de lucru ridicatorului de 2 ori solutie de dezinfectare
® ® ® ® ® ®

n Umpleti toate canalele cu B Spalati accesoriile cu solutie B
de dezinfectare
2 I_Y Fully immersed

solutie de dezinfectare

1

Dezinfectati valva de control al suctiunii

Valva de control al suctiunii

® Apasati partea de sus a valvei de control al suctiunii de trei ori
in solutia de dezinfectare.

Clatiti de 3 ori cu apa sterila B

Dezinfectati valva de trecere a aerului/apei

Apasati @

Valvé de trecere a aerului/apei

® Apdsati partea de sus a valvei trecere a aerului/apei de trei ori
n solutia de dezinfectare.

3 0
Spalati valva de control al suctiunii cu solutie de
dezinfectare

Introduceti [ 3 ml solutie de dezinfectare de nivel inalt ]

@@(@@Cﬂ{-

Valva de control al suctiunii

® Spalati deschizatura (lumenul) valvei de control al suctiunii cu
3 ml de solutie de dezinfectare (evitand formarea de bule de aer).

4 0 Qe

Spalati valva de trecere a aerului/apei cu solutie
de dezinfectare

Valva de trecere a aerului/apei

@ Spalati deschizatura (lumenul) valvei de trecere a aerului/apei
cu 3 ml de solutie de dezinfectare (evitand formarea de bule

de aer).
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3/4
A Avertizare

® Evitati introducerea de bule de aer cand spélati deschizaturile
(lumenele). Bule de aer:
O Nu permit contactul solutiei cu suprafetele interioare/
exterioare.
O Reduc eficienta dezinfectarii.
O Cresc riscul de contaminare incrucisata.

® Umpleti seringa cu solutie, apoi loviti-o usor cu degetul
pentru ca bulele de aer sa se acumuleze in acelasi loc.

O Cu vérful indreptat in sus, impingeti pistonul pentru a
indepérta aerul din seringd inainte de utilizare.

O Tineti seringa deasupra bazinului in timp ce indepartati
bulele de aer.
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B Scufundati intregul endoscop in solutie de dezinfectare

PENTAX
MEDICAL

1 @0 =)

Spalati endoscopul si cele 7 accesorii cu solutia
de dezinfectare

@ Spalati endoscopul si cele 7 accesorii cu solutie de dezinfectare
pentru a indeparta orice bule de aer de la suprafata, utilizand
seringa.

Scufundati intregul endoscop
in solutie de dezinfectare

@ O o)

2 0 Q=

Scufundati endoscopul si cele 7 accesorii

Scufundare

@ Scufundati endoscopul si cele 7 accesorii respectand conditiile
de temperatura si concentratie si intervalele de timp
recomandate de producatorul dezinfectantului.

3

Atasati cele 2 adaptoare pentru curatare si garnitura
orificiului de intrare

Adaptor pentru Garnitura orificiului
curatarea cilindrului de intrare

Adaptor pentru curatarea
portului pentru aer/apa

Atasati cele 2 adaptoare pentru curdtare si garnitura
orificiului de intrare.

inchideti capacul garniturii orificiului de intrare.

4

Introduceti aer in canalele interioare prin adaptorul
pentru curatarea portului pentru aer/apa

Introduceti | 250 ml de aer

Seringd de 60 ml

Adaptor pentru curdtarea
portului pentru aer/apa ‘

® Introduceti 250 ml de aer in canalul interior prin adaptorul
pentru curatarea portului pentru aer/apa.

5

Introduceti aer in canalele interioare prin racordul de
suctiune

Seringa de 60 ml

Introduceti | 350 ml de aer

@ Introduceti 350 ml de aer in canalul interior prin racordul de
suctiune.

6 0 Qum

Introduceti aer in canalele interioare prin garnitura
orificiului de intrare

Introduceti | 50 ml de aer

Garnitura orificiului de intrare

® Introduceti 50 ml de aer in canalele interioare prin garnitura
orificiului de intrare.
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o Avertizdri, precautii, note

1
A Avertizare

® Solutia de dezinfectare trebuie sé intre in contact cu toate
canalele interioare si cu suprafetele exterioare pentru
perioada de timp si la temperatura recomandate de
producdtorul dezinfectantului.

O Nerespectarea acestei instructiuni poate conduce la
o dezinfectare partiala sau ineficienta si contribuie la
cresterea riscului de contaminare incrucisatd.

2
A Avertizare

® Respectati instructiunile specificate de producatorul
dezinfectantului (temperatura, concentratie, timp de
scufundare etc.) pentru a:

O Reduce riscul unei dezinfectari incomplete sau
ineficiente.

O Reduce riscul de contaminare incrucisata si pentru a
evita deteriorarea.

Nota

® Serecomanda sa utilizati un temporizator sau o alarma
sonord pentru a va asigura ca timpul de scufundare
recomandat este respectat.

6
Notd

® Umpleti seringa cu solutie, apoi loviti-o usor cu degetul
pentru ca bulele de aer sa se acumuleze in acelasi loc.

O Cuvarful indreptat in sus, impingeti pistonul pentru a
ndepérta aerul din seringd inainte de utilizare.

O Tineti seringa deasupra bazinului in timp ce indepartati
bulele de aer.
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B Scufundati intregul endoscop in solutie de dezinfectare

“MEDICAL
Pregititi solutia de
dezinfectare si spatiul B Manipularea speciald a B Scufundati intregul endoscop in ﬂ
? ; R N . : . Uscare
de lucru ridicatorului de 2 ori solutie de dezinfectare
[, L

o o @ < ®
n Umpleti toate canalele cu B

Spélati accesoriile cu solutie Cltiti de 3 ori cu ap# sterils
solutie de dezinfectare de dezinfectare ; P:

7

Introduceti endoscopul si accesoriile in prima apa
de clatire

® Introduceti endoscopul si accesoriile intr-un bazin curat, umplut cu apa sterild, pentru prima clatire.
® Introduceti celelalte 4 accesorii in acelasi bazin.
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ﬂ Clatiti de 3 ori cu apa sterila

Pregititi solutia de . . -
dezinfectare si spatiul B Manipularea speciald a B Scufundati intregul endoscop B
? ¥ B . . N : . Uscare
de lucru ridicatorului de 2 ori in solutie de dezinfectare
o o o o o @ O

m Umpleti toate canalele cu B Spélati accesoriile cu solutie B Clatiti de 3 ori cu apé sterili B
de dezinfectare v

solutie de dezinfectare

Clatiti solutia de dezinfectare de pe endoscop si de pe accesorii LiJ

1 Qe

Pregatiti endoscopul si accesoriile pentru prima clatire

S —

! Garnitura orificiului |

de intrare a

!

!

!

| Adaptor pentru
| curétarea cilindrului
L

I
I
I 1
{Adaptor pentru curétarea |
| portului pentru aer/apa |

® Asigurati-va ca endoscopul si accesoriile sunt acoperite ® Scoateti cele 2 adaptoare pentru curdtare si garnitura
complet de apa sterila. orificiului de intrare.
® Deschideti capacul garniturii orificiului de intrare.
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VAN Precautie
® Asigurati-vd cd nu au ramas urme de dezinfectant pe
endoscop si pe accesorii:
O Respectati intocmai instructiunile de clatire furnizate in
aceste IDUR.

O Dacd ramane dezinfectant pe endoscop sau accesorii,
pacientul ar putea fi expus la agentul chimic.
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ﬂ Clatiti de 3 ori cu apa sterila
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2

Stergeti solutia de dezinfectare de

pe endoscop

® Stergeti solutia de dezinfectare de pe toate suprafetele
endoscopului cu un tifon steril, in aceeasi directie.

® Aruncati tifonul folosit.

a
@

Clatiti de 3 ori cu apa sterild

3 LY Fully immersed

Stergeti solutia de dezinfectare de

pe accesorii

® Stergeti solutia de dezinfectare de pe toate suprafetele
accesoriilor cu un tifon steril.

® Aruncati tifonul folosit.

4

Clatiti solutia de dezinfectare de

pe endoscop

Clititi

® Cu manusi, apucati capatul distal, corpul de control al endosco-
pului si conectorul endoscopului si deplasati-l repede inainte si
napoi in apa, timp de 20 de secunde.

® Protejati capatul distal.

g
Clititi solutia de dezinfectare de

pe accesorii

Clatiti

(9]

® Cumanusi, apucati cele 7 accesorii cu ambele maini si
deplasati-le repede inainte si inapoi in apd, timp de
20 de secunde.

6

Clititi solutia de dezinfectare de pe valva

de control al suctiunii

Valva de control al suctiunii

® Apasati partea de sus a valvei de control al suctiunii de trei ori
n apa sterila.

7

Clititi solutia de dezinfectare de pe valva

de trecere a aerului/apei

Apasati @

Valva de trecere a aerului/apei

® Apasati partea de sus a valvei de trecere a aerului/apei de trei
ori in apa sterila.
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ﬂ Clatiti de 3 ori cu apa sterila

Pregatiti solutia de . o o N
dezinfectare si spatiul B Manipularea speciald a Scufundati intregul endoscop in B
$ ¥ R . . . N Uscare
de lucru ridicatorului de 2 ori solutie de dezinfectare
- N N ® @ L

n Umpleti toate canalele cu B
solutie de dezinfectare

Spalati valva de control al suctiunii

cu apa sterila

speti(amideoes_
O @(@@m &=

Valva de control al suctiunii

@ Spalati deschizatura (lumenul) valvei de control al suctiunii cu
3 ml de apa sterila.

Spalati accesoriile cu solutie B
de dezinfectare

Clatiti de 3 ori cu apa sterild a

9

Spalati valva de trecere a aerului/apei

cu apa sterila

sl
L o

Valva de trecere a aerului/apei

® Spalati deschizdtura (lumenul) valvei de trecere a aerului/apei
cu 3 mlde apa sterila.

10 =)

Atasati cele 2 adaptoare pentru curatare
si garnitura orificiului de intrare

Adaptor pentru Garnitura ori
curatarea cilindrului de intrare

Adaptor pentru curdtarea
portului pentru aer/apa

® Atasati cele 2 adaptoare pentru curatare si garnitura
orificiului de intrare.

@ inchideti capacul garniturii orificiului de intrare.

11 C
Spalati cu ap3 sterild canalele interioare

prin adaptorul pentru curatarea portului
pentru aer/apa

Spalati | 250 ml de apa

Seringa de 60 ml

I

® Spalati cu 250 ml de apa sterila canalele interioare prin
adaptorul pentru curédtarea portului pentru aer/apa.

® Asigurati-va ca se scurge prin capatul distal.

12 Qe

Spalati canalele interioare cu ap3 sterild

prin racordul de suctiune

=
iy

1

Racord de suctiune

Seringd de 60 ml

Spalati | 350 ml de apa

® Spalati canalele interioare cu 350 ml de apa sterila prin
racordul de suctiune.

® Asigurati-va ca se scurge prin capatul distal.

13 Qu=s)

Spalati canalele interioare cu apa sterild

prin garnitura orificiului de intrare

Spalati | 50 mlde apa

@ Spalati canalele interioare cu 50 ml de apa sterila prin
garnitura orificiului de intrare.

® Asigurati-va ca se scurge prin capatul distal.
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ﬂ Clatiti de 3 ori cu apa sterila

Pregatiti solutia de

Uscare

dezinfectare si spatiul B Manipularea specials a Scufundati intregul endoscop in B
de Iucr’u : ridicatorului de 2 ori solutie de dezinfectare
® ® ® o @ O

n Umpleti toate canalele cu B
solutie de dezinfectare

Goliti prima apa de clatire

® Lasati endoscopul si accesoriile in bazin, goliti prima apa
de clatire.

Spalati accesoriile cu solutie
de dezinfectare

B Clatiti de 3 ori cu apa sterild a

Introduceti aer in canalele interioare prin
adaptorul pentru curatarea portului pentru

aer/apa

Introduceti | 250 ml de aer

Seringd de 60 ml

Adaptor pentru curatarea
portului pentru aer/apa ‘

® Introduceti 250 ml de aer in canalele interioare prin adaptorul
pentru curdtarea portului pentru aer/apa.

16

Introduceti aer in canalele interioare prin
racordul de suctiune

Racord de suctiune
Seringé de 60 ml

Introduceti | 350 ml de aer

@ [ntroduceti 350 ml de aer in canalele interioare prin
racordul de suctiune.

Introduceti aer in canalele interioare prin

garnitura orificiului de intrare

Introduceti | 50 ml de aer

Garnitura orificiului de intrare

® Introduceti 50 ml de aer in canalele interioare prin garnitura
orificiului de intrare.

Introduceti aer in valva de control al

suctiunii

Introduceti
Off{i-s | -

Valvé de control al suctiunii

@ Introduceti 3 ml de aer in deschizatura (lumenul) valvei de
control al suctiunii.

Introduceti aer in valva de trecere a

aerului/apei

Introduceti
® (| e S

Valva de trecere a aerului/apei

® Introduceti 3 ml de aer in deschizatura (lumenul) valvei de
trecere a aerului/apei.
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Crer . C oy PENTAX
ﬂ Clatiti de 3 ori cu apa sterila WEDICAL

Pregititi solutia de

dezinfectare si spatiul B Manipularea speciald a B Scufundati intregul endoscop in B Uscare
delucru ridicatorului de 2 ori solutie de dezinfectare
o o o o o @ ]
Umpleti toate canalele cu B Spalati accesoriile cu solutie B . . . a
n solutie de dezinfectare de dezinfectare Clatiti de 3 ori cu apa sterila

20

Introduceti endoscopul si accesoriile in a doua apa de clatire

Deplasare la

N

® Introduceti endoscopul si accesoriile intr-un bazin curat, umplut cu apa sterild, pentru a doua clatire.
® Introduceti celelalte 4 accesorii in acelasi bazin.
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PENTAX

Ve . v v
ﬂ Clatiti de 3 ori cu apa sterila MEDICAL
[F| € Avertizari, precautii, note
Clatiti de 3 ori cu apa sterild
21 @i 22 23
Scoateti cele 2 adaptoare pentru curatare Stergeti solutia de dezinfectare de Stergeti solutia de dezinfectare de
si garnitura orificiului de intrare pe endoscop pe accesorii
| I
| I
| I ©; |
| Adaptor pentru 11 . = |
I curdtareacilindrului 1 1 Ga’"'c}“'? orificiului |
Ly pmm e e — 4 L, ,deintare _ _ 4
NN 7/ 7/
S P
5D g
20
—————————— -
1
1
1 1
| Adaptor pentru curatarea |
| portului pentru aer/apa |
<4
® Scoateti cele 2 adaptoare pentru curdtare si garnitura ® Stergeti solutia de dezinfectare de pe toate suprafetele @ Stergeti solutia de dezinfectare de pe toate suprafetele
orificiului de intrare. endoscopului cu un tifon steril, in aceeasi directie. accesoriilor cu un tifon steril.
® Deschideti capacul garniturii orificiului de intrare. ® Aruncati tifonul folosit. ® Aruncati tifonul folosit.
24 @viimesd 25 @viimesd 26
Clatiti solutia de dezinfectare de pe Clatiti solutia de dezinfectare de pe Clatiti solutia de dezinfectare de pe valva
endoscop accesorii de control al suctiunii
w5 o
I—1
——
[PENTAX
~
O
Valvé de control al suctiunii
® Cumanusi, apucati capatul distal, corpul de control al ® Cu madnusi, apucati cele 7 accesorii cu ambele maini si ® Apasati partea de sus a valvei de control al suctiunii de trei ori
endoscopului si conectorul endoscopului si deplasati-| deplasati-le repede inainte si inapoi in apa, timp de n apa sterila.
repede inainte si fnapoi in apa, timp de 20 de secunde. 20 de secunde.
® Protejati capatul distal.
2022.11 6217001 S317 Ro1 141
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ﬂ Clatiti de 3 ori cu apa sterila

Pregatiti solutia de . . o N
dezinfectare si spatiul de B Manipularea specials a G Scufundati intregul endoscop in B Uscare
lucru ridicatorului de 2 ori solutie de dezinfectare
o o o o o @ O
Umpleti toate canalele cu B Spalati accesoriile cu solutie B . . . a
n solutie de dezinfectare de dezinfectare Clatiti de 3 ori cu apa sterila

27 @)

Clatiti solutia de dezinfectare de pe valva

de trecere a aerului/apei

Apasati @ B

Valva de trecere a aerului/apei

® Apasati partea de sus a valvei de trecere a aerului/apei de trei
ori in apa sterila.

28 e
Spalati valva de control al suctiunii cu

apa sterila

®({(fors -

Valva de control al suctiunii

® Spalati deschizdtura (lumenul) valvei de control al suctiunii cu
3 ml de apa sterila.

29  Q@uimme)

Spalati valva de trecere a aerului/apei cu

apa sterila

Valva de trecere a aerului/apei

@ Spalati deschizatura (lumenul) valvei de trecere a aerului/apei
cu 3 ml de apa sterila.

30 Q@
Atasati cele 2 adaptoare pentru curitare

si garnitura orificiului de intrare

Adaptor pentru

curatarea cilindrului Garnitura orificiului
- deintrare

Adaptor pentru curdtarea
portului pentru aer/apa

® Atasati cele 2 adaptoare pentru curdtare si garnitura
orificiului de intrare.
® inchideti capacul garniturii orificiului de intrare.

31 Q
Spalati cu apé steril3 canalele interioare

prin adaptorul pentru curatarea portului
pentru aer/apa

Seringd de 60 ml

Adaptor pentru curdtarea
portului pentru aer/apa

® Spilati cu 250 ml de apa sterild canalele interioare prin
adaptorul pentru curdtarea portului pentru aer/apa.

® Asigurati-va ca se scurge prin capatul distal.

32 Qo)

Spalati canalele interioare cu apa sterild

prin racordul de suctiune

ol

Racord de suctiune

Seringé de 60 ml

® Spélati canalele interioare cu 350 ml de apé sterild prin
racordul de suctiune.
® Asigurati-va ca se scurge prin capatul distal.
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ﬂ Clatiti de 3 ori cu apa sterila

Scufundati intregul endoscop in B
. . Uscare
solutie de dezinfectare

o @ O

Pregatiti solutia de . o
dezinfectare si spatiul B M_an_lpvulavea _spe(lala.a
de lucru ridicatorului de 2 ori
@ L &

n Umpleti toate canalele cu B
solutie de dezinfectare
33 LY Fully immersed

Spalati canalele interioare cu ap3 sterild

prin garnitura orificiului de intrare

Garnitura orificiului de intrare

® Spélati canalele interioare cu 50 ml de apa sterila prin
garnitura orificiului de intrare.

® Asigurati-va cd se scurge prin capatul distal.

Spalati accesoriile cu solutie
de dezinfectare

B Clatiti de 3 ori cu apa sterila a

Goliti a doua apa de clitire

® Lasati endoscopul si accesoriile in bazin, goliti a doua apa de
clatire.

Introduceti aer in canalele interioare

prin adaptorul pentru curatarea portului
pentru aer/apa

Introduceti | 250 ml de aer

Seringd de 60 ml

Adaptor pentru curatarea
portului pentru aer/apd

]

@ Introduceti 250 ml de aer in canalele interioare prin adaptorul
pentru curdtarea portului pentru aer/apa.

Introduceti aer in canalele interioare

prin racordul de suctiune

1

Racord de suctiune

Seringa de 60 ml

Introduceti | 350 ml de aer

@ Introduceti 350 ml de aer in canalele interioare prin racordul
de suctiune.

Introduceti aer in canalele interioare prin

garnitura orificiului de intrare

Introduceti | 50 ml de aer

® Introduceti 50 ml de aer in canalele interioare prin garnitura
orificiului de intrare.

Introduceti aer in valva de control

al suctiunii

Introduceti
®© [(@@m -

Valva de control al suctiunii

® Introduceti 3 ml de aer in deschizatura (lumenul) valvei de
control al suctiunii.

144 PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT

2022.11

6217001

PENTAX

MEDICAL

S317 RO1

145



Cerer . C oy PENTAX
ﬂ Clatiti de 3 ori cu apa sterila WEDICAL

Pregatiti solutia de

dezinfectare si spatiul B Manipularea speciald a B Scufundati intregul endoscop in B Uscare
delucru ridicatorului de 2 ori solutie de dezinfectare
o o o o o @ O
Umpleti toate canalele cu B Spalati accesoriile cu solutie B . . . B
m solutie de dezinfectare de dezinfectare Clatiti de 3 ori cu apa sterila
Introduceti aer in valva de trecere Introduceti endoscopul si accesoriile in
a aerului/apei a treia apa de clatire

Introduceti
=k

Valva de trecere a aerului/apei \\
~
® Introduceti 3 ml de aer in deschizatura (lumenul) valvei de ® Introduceti endoscopul si accesoriile intr-un bazin curat,
trecere a aerului/apei. umplut cu apé sterild, pentru a treia clatire.

® Introduceti celelalte 4 accesorii in acelasi bazin.

Deplasare la
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ﬂ Clatiti de 3 ori cu apa sterila

PENTAX

MEDICAL
[F| € Avertizari, precautii, note
Clatiti de 3 ori cu apa sterild
41  @rvimmesd) 42 @vvmesd 43
Scoateti cele 2 adaptoare pentru curitare Stergeti solutia de dezinfectare de Stergeti solutia de dezinfectare de
si garnitura orificiului de intrare pe endoscop pe accesorii
r
11 a |
11 ()
1P @7
Afiaptor P_entru h . Garnitura orificiului |
curatarea cilindrului 11 de intrare |
L, olimare a
7/ 7/
—————————— E
1
1
1 1
|Adaptor pentru curétarea |
| portului pentru aer/apa |
@ Scoateti cele 2 adaptoare pentru curdtare si garnitura ® Stergeti solutia de dezinfectare de pe toate suprafetele @ Stergeti solutia de dezinfectare de pe toate suprafetele
orificiului de intrare. endoscopului cu un tifon steril, in aceeasi directie. accesoriilor cu un tifon steril.
® Deschideti capacul garniturii orificiului de intrare. ® Aruncati tifonul folosit. ® Aruncati tifonul folosit.
44 45 46
Clititi solutia de dezinfectare de Clititi solutia de dezinfectare de Clititi solutia de dezinfectare de pe valva
pe endoscop pe accesorii de control al suctiunii
el 4
1l
Valva de control al suctiunii
® Cumanusi, apucati capatul distal, corpul de control al ® Cu manusi, apucati cele 7 accesorii cu ambele maini si ® Apasati partea de sus a valvei de control al suctiunii de trei ori
endoscopului si conectorul endoscopului si deplasati-| deplasati-le repede inainte si inapoi in apa, timp de n apa sterila.
repede nainte si inapoi in apa, timp de 20 de secunde. 20 de secunde.
® Protejati capatul distal.
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ﬂ Clatiti de 3 ori cu apa sterila

Pregatiti solutia de
dezinfectare si spatiul de B
lucru

Manipularea speciald a G
ridicatorului de 2 ori

Scufundati intregul endoscop in B
. . Uscare
solutie de dezinfectare

o @ O

@ L &
n Umpleti toate canalele cu B
solutie de dezinfectare
47 I_Y Fully immersed

Clititi solutia de dezinfectare de pe valva

de trecere a aerului/apei

Apasati @

Valva de trecere a aerului/apei

® Apasati partea de sus a valvei de trecere a aerului/apei de trei
ori in apa sterila.

Spalati accesoriile cu solutie
de dezinfectare

B Clatiti de 3 ori cu apa sterild a
48 LY Fully immersed

Spalati valva de control al suctiunii cu

apa sterila

®({[(orn -

Valva de control al suctiunii

® Spalati deschizatura (lumenul) valvei de control al suctiunii cu
3 ml de apa sterila.

49  Quyimmed)

Spalati valva de trecere a aerului/apei cu

apa sterila

Valva de trecere a aerului/apei

@ Spalati deschizatura (lumenul) valvei de trecere a aerului/apei
cu 3 ml de apa sterila.

50
Atasati cele 2 adaptoare pentru curatare

si garnitura orificiului de intrare

&

X o . Garnitura orificiului
curatarea cilindrului de intrare

Adaptor pentru

Adaptor pentru curdtarea
portului pentru aer/apa

® Atasati cele 2 adaptoare pentru curdtare si garnitura
orificiului de intrare.
@ inchideti capacul garniturii orificiului de intrare.

51 Q
Spalati cu apa steril canalele interioare

prin adaptorul pentru curatarea portului
pentru aer/apa

Spalati | 250 ml de apa

Seringd de 60 ml

Adaptor pentru curatarea
portului pentru aer/apa ‘

® Spilati cu 250 ml de apa sterild canalele interioare prin
adaptorul pentru curatarea portului pentru aer/apa.

® Asigurati-va ca se scurge prin capatul distal.

52 Q)

Spalati canalele interioare cu ap3 sterild

prin racordul de suctiune

Racord de suctiune

Seringd de 60 ml

Spalati | 350 ml de apa

® Spélati canalele interioare cu 350 ml de apa sterild prin
racordul de suctiune.
® Asigurati-va ca se scurge prin capatul distal.
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ﬂ Clatiti de 3 ori cu apa sterila

Pregatiti solutia de . . o N
dezinfectare si spatiul de B Manipularea specials a Scufundati intregul endoscop in B Uscare
lucru ridicatorului de 2 ori solutie de dezinfectare
o o o o @ O
Umpleti toate canalele cu B Spalati accesoriile cu solutie B . . . a
n solutie de dezinfectare de dezinfectare Clatiti de 3 ori cu apa sterila

53 Qum=)

Spalati canalele interioare cu apa sterild

prin garnitura orificiului de intrare

Introduceti | 50 ml de apa

Garnitura orificiului de intrare

® Spélati canalele interioare cu 50 ml de apa sterila prin
garnitura orificiului de intrare.

® Asigurati-va cd se scurge prin capatul distal.

Goliti a treia apa de clatire

® Lasati endoscopul si accesoriile in bazin, goliti a treia apa de
clatire.

Introduceti aer in canalele interioare

prin adaptorul pentru curatarea portului
pentru aer/apa

Introduceti | 250 ml de aer

Seringa de 60 ml

Adaptor pentru curatarea
portului pentru aer/apa ‘

g

@ Introduceti 250 ml de aer in canalele interioare prin adaptorul
pentru curdtarea portului pentru aer/apa.

Introduceti aer in canalele interioare prin

racordul de suctiune

Racord de suctiune

Seringd de 60 ml

Introduceti | 350 ml de aer

® Introduceti 350 ml de aer in canalele interioare prin racordul
de suctiune.

Introduceti aer in canalele interioare prin

garnitura orificiului de intrare

Introduceti | 50 ml de aer

@ Introduceti 50 ml de aer in canalele interioare prin garnitura
orificiului de intrare.

Introduceti aer in valva de control al

suctiunii

Introduceti
®© [(@@m -

Valva de control al suctiunii

® Introduceti 3 ml de aer in deschizatura (lumenul) valvei de
control al suctiunii.

152 PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT

2022.11

6217001

PENTAX

MEDICAL

S317 RO1

153



o . C oy PENTAX
ﬂ Clatiti de 3 ori cu apa sterila WEDICAL

Pregititi solutia de

dezinfectare si spatiul B Manipularea speciald a B Scufundati intregul endoscop in B -
delucru ridicatorului de 2 ori solutie de dezinfectare
o o o o o @ O
Umpleti toate canalele cu B Spalati accesoriile cu solutie B . . . a
u solutie de dezinfectare de dezinfectare Clatiti de 3 ori cu apd sterild

Introduceti aer in valva de trecere

a aerului/apei

Valva de trecere a aerului/apei

® Introduceti 3 ml de aer in deschizatura (lumenul) valvei de
trecere a aerului/apei.
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PENTAX

MEDICAL

n Uscare

Pregatiti solutia de . o o B
dezinfectare si spatiul de B Manipularea specialad a a Scufundati intregul endoscop in ﬂ
: : B . . . . Uscare
lucru ridicatorului de 2 ori solutie de dezinfectare
[ o o o o o @

n Umpleti toate canalele cu B
solutie de dezinfectare

Daca nu este permisa utilizarea alcoolului, ignorati pasii de la1 la 3. LiJ

Spalati cu alcool canalele interioare prin adaptorul
pentru curdtarea portului pentru aer/apa

Introduceti | 35 ml de alcool

Seringd de 60 ml

Adaptor pentru curétarea
portului pentru aer/apa ‘

® Spélati cu 35 ml de alcool etilic sau izopropilic 70-90% de uz
medical canalele interioare prin adaptorul pentru curatarea
portului pentru aer/apa.

® Asigurati-va cd alcoolul si apa se scurg prin capatul distal.

Spalati accesoriile cu solutie
de dezinfectare

B Clatiti de 3 ori cu apa sterila a

Spalati canalele interioare cu alcool prin racordul
de suctiune

"1

Racord de suctiune

Seringd de 60 ml

® Spilati cu 80 ml de alcool etilic sau izopropilic 70-90% de uz
medical canalele interioare prin racordul de suctiune.

® Asigurati-va ca alcoolul si apa se scurg prin capatul distal.

1/2/3
A Avertizare

3 o ® Clatirea finald cu alcool urmata de aer comprimat este
necesara pentru:

O Uscarea completd a canalelor endoscopului.

O Prevenirea colonizarii cu bacterii si/sau a infectiilor
asociate cu microorganisme acvatice.

Spalati canalele interioare cu alcool prin garnitura
orificiului de intrare

Spalati | 35 ml de alcool

® Spélati cu 35 ml de alcool etilic sau izopropilic 70-90% de uz
medical canalele interioare prin garnitura orificiului de intrare.

® Asigurati-va ca alcoolul si apa se scurg prin capatul distal.

il

Introduceti aer in canalele interioare prin adaptorul
pentru curatarea portului pentru aer/apa

Introduceti | 250 ml de aer

Seringd de 60 ml

Adaptor pentru curatarea
portului pentru aer/apa ‘

=
=y

@ Introduceti 250 ml de aer in canalele interioare prin adaptorul
pentru curdtarea portului pentru aer/apa.

5

Introduceti aer in canalele interioare prin racordul de
suctiune

Racord de suctiune

Seringa de 60 ml

Introduceti | 350 ml de aer

® Introduceti 350 ml de aer in canalele interioare prin racordul
de suctiune.
® Asigurati-va ca alcoolul se scurge prin capatul distal.

® Asigurati-va ca alcoolul se scurge prin capatul distal.

6

Introduceti aer in canalele interioare prin garnitura
orificiului de intrare

Introduceti | 50 ml de aer

Garnitura orificiului de intrare

® Introduceti 50 ml de aer in canalele interioare prin garnitura
orificiului de intrare.
® Asigurati-va ca alcoolul se scurge prin capatul distal.
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E Uscare

PENTAX
MEDICAL

7

Verificati pentru a identifica prezenta umezelii

Introduceti aer in mod repetat, in functie de necesitati, pentru a indeparta umezeala:

@ Introduceti 250 ml de aer in canalele interioare prin adaptorul pentru curatarea portului pentru aer/apa.
@ Introduceti 350 ml de aer in canalele interioare prin racordul de suctiune.

® Introduceti 50 ml de aer in canalele interioare prin garnitura orificiului de intrare.

Uscare

Be

8 O

Verificati daca existd eventuale resturi la nivelul

ridicatorului V

Pozitia inferioara Pozitia superioard

® Inspectati vizual suprafetele camerei ridicatorului endoscopu-

lui pentru a depista orice posibile resturi.
O Cavitatile din jurul ridicatorului si suprafetele camerei
ridicatorului.

® Daca depistati orice resturi, repetati toate etapele operatiunii

de curatare manuala si HLD manuala.

9

Efectuati uscarea cu aer comprimat

Consultati sectiunea privind uscarea

@ Efectuati uscarea cu aer comprimat.
® Pentru detalii, consultati sectiunea privind uscarea.

Dezinfectarea de nivel inalt este
finalizata.

Etapele Optional
urmdtoare

Efectuati post-reprocesarea/ . o
: Efectuati sterilizarea

depozitarea

158 PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT

o Avertizdri, precautii, note

8
A Avertizare

® Verificati cu atentie suprafetele camerei ridicatorului
endoscopului pentru a depista orice posibile resturi.
O Resturile care NU au fost observate deoarece inspectia
vizuald NU a fost suficient de minutioasa:
— Pot avea drept rezultat o reprocesare incompleta
sau ineficientd.
— Creste riscul de contaminare incrucisata.

Nota

® Suprafetele de lucru si zonele utilizate pentru inspectie
trebuie s& fie iluminate corespunzator.

O Serecomanda un nivel de iluminare cu intensitatea de
1.000-2.000 lucsi.

O (Consultati Standardul National American ANSI/AAMI
79:2017 — Comprehensive guide to steam sterilization
and sterility assurance in health care facilities (Ghid
exhaustiv privind sterilizarea cu abur si asigurarea
caracterului steril in unitatile sanitare) — Association
for the Advancement of Medical Instrumentation,
Arlington, VA pentru informatii suplimentare privind
iluminarea adecvatd a suprafetelor de lucru utilizate
pentru inspectie).
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Post-reprocesare si depozitare dupa dezinfectare manuala de nivel inalt Er

A cincea etapa a reprocesarii este post-reprocesarea si depozitarea endoscopului. Avertizari, precautii si note generale
A\ Avertizare
Dezinfectare manuala
o Post-repr r N A
de nivel inalt ost-reprocesare ® Efectuati urmatoarele operatiuni:

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.

Testarea £ = ¥
Curatare manuala Sterilizare Post-reprocesare o

etanseitatii

Pre-curatare

Detasati toate accesoriile (garnitura orificiului de intrare, adaptorul pentru curatare etc.) de endoscop.
NU depozitati endoscopul si accesoriile in zone cu umiditate inalta sau cu temperaturd inalta.

Reprocesare autom NU depozitati endoscopul si accesoriile in cutia de transport.

o
o
O Asigurati-va ca endoscopul si accesoriile sa fie complet lipsite de umiditate inainte de a fi depozitate.
(e}

Endoscopul si accesoriile care NU au fost depozitate corespunzator sau care au fost depozitate pe o perioada de timp mai lungd decat cea
admisa de unitatea medicald trebuie s fie reprocesate complet (de exemplu curatare, dezinfectare de nivel inalt sau sterilizare), dupa cum
se descrie in aceste IDUR, inainte de utilizare.

VAN Precautie
® Efectuati urméatoarele operatiuni:
Nefndeplinirea acestei conditii poate conduce la deteriorarea endoscopului si a accesoriilor.
O Portiunea de insertie a endoscopului, cablul ombilical si dispozitivele endoscopice trebuie pastrate in pozitie cat mai dreapta in timpul
depozitarii.
O Feriti endoscopul si accesoriile de substante chimice, lumina solara directa sau de razele ultraviolete.
O Mentineti distante adecvate intre endoscop si accesorii, astfel incat acestea sa NU intre n contact intre ele in timpul depozitarii.

@ nNots

® Depozitati endoscopul reprocesat intr-un loc curat, uscat si bine ventilat, cu portiunea de insertie si cablul ombilical atdrnand vertical, sau il puteti
depozita orizontal daca este uscat complet. Metoda de depozitare trebuie sa includd masuri adecvate pentru reducerea riscului de recontaminare.

Fluxul de lucru al post-reprocesarii

Scoateti accesoriile si
atarnati endoscopul

®

>,
N J
Elemente necesare:

f /
|:| Echipament individual de protectie (EIP)

D Zona de depozitare
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n Scoateti accesoriile si atarnati endoscopul

Scoateti accesoriile si
atarnati endoscopul

1T 0

Purtati EIP

ANy 4
.%7
|

® Purtati echipamentul individual de protectie.

®
(A

2

Asigurati-va ca accesoriile au fost indepartate

Cilindru de alimentare cu aer/apa
Cilindru de suctiune L )
Orificiu de intrare al canalului
pentru instrumente

Asigurati-va ca toate accesoriile au fost indepartate.
® Garnitura orificiului de intrare (OF-B190)

® Adaptor pentru curatarea cilindrului (OF-B153)
® Valva de control al suctiunii (OF-B120)

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

Capat distal

Port pentru aer/apa

o Varf distal din cauciuc (OE-A55)
® Adaptor pentru curdtarea portului pentru aer/apa (OF-G17)

3

Depozitarea endoscopului

Cerinte de depozitare:
® Curat

® Uscat

® Bine ventilat

® Depozitati endoscopul dezinfectat intr-un loc curat, uscat
si bine ventilat, cu tubul de insertie si cu cablul ombilical
atarnand vertical sau orizontal.

4

Depozitati accesoriile

Depozitati
impreuna cu
endoscopul.

Depozitati
nzona de
reprocesare.

® Depozitati accesoriile intr-un loc curat, uscat si bine ventilat.

® Depozitati accesoriile care urmeaza sa fie utilizate impreuna
cu endoscopul in cadrul unei proceduri impreuna cu
endoscopul.

162 PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT

PENTAX

MEDICAL

AN Precautie
® Purtati echipament individual de protectie (EIP) pentru:

O Aminimiza riscul de contaminare incrucisata.
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Sterilizare

Dupa curdtarea manuald puteti alege sa dezinfectati endoscopul SAU sé-| sterilizati SAU sa-I reprocesati in mod automatizat.

Sterilizare

Exista mai multe procese diferite de sterilizare pentru endoscop si accesorii

®  Sterilizati endoscoapele folosind sterilizarea cu abur si formaldehida la temperaturi joase (LTSF) sau sterilizarea cu substante chimice
lichide.

® Accesoriile pot fi sterilizate cu aburi.

Metode de sterilizare care presupun utilizarea impachetarii sau a ambalari
®  Asigurati-va ca materialul utilizat pentru impachetare sau ambalare este intact la sfarsitul ciclului de sterilizare.

® Dacd materialul utilizat pentru impachetarea sau ambalarea piesei sterilizate este deteriorat, desfacut sau prezinta anomalii (de exemplu
pete sau rupturi), impachetati la loc si resterilizati piesa.

Sterilizarea cu abur si formaldehida la temperaturi joase (LTSF)

Pentru sterilizarea LTSF a endoscopului, PENTAX a efectuat teste de validare cu ajutorul foliei cu hartie laminaté stericlin®, folosind
tehnica de pliere simultana in patrate.

Sterilizarea cu abur

Pentru sterilizarea cu abur a accesoriilor, PENTAX a efectuat teste de validare folosind doud 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 comerciald a Halyard Worldwide, Inc.

164 PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT

PENTAX
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Avertizari, precautii si note generale

& Avertizare

@ Utilizati intotdeauna sisteme, solutii si procese de sterilizare pentru care producatorii de sisteme, solutii si procese au efectuat teste si au
demonstrat cd acestea pot fi utilizate in sigurantd cu endoscoapele PENTAX Medical.

O Pentru a evita deteriorarea si/sau functionarea defectuoasa a endoscopului:
— Consultati unitatea de service PENTAX Medical inainte de a utiliza astfel de sisteme/solutii.
® Contactati producatorul sterilizatorului pentru a va asigura ca:

O A efectuat studiile microbiologice de validare care sustin caracteristicile de obtinere a sterilizarii dispozitivului pentru endoscoapele flexibile si
accesoriile acestora.

O Nerespectarea acestei instructiuni poate conduce la deteriorarea endoscopului si a accesoriilor.
— Poate conduce la o sterilizare partiald sau ineficienta.
— Creste riscul de contaminare incrucisata.

@ Utilizati indicatori chimici (Cl) si/sau indicatori biologici (BI) conform recomandarilor emise de producatorul dispozitivului de sterilizare, pentru a
controla procesul de sterilizare si a asigura eficacitatea sterilizarii.

® Atunci cand metoda de sterilizare implica utilizarea impachetarii sau ambaldrii:
O Asigurati-va ca impachetarea sau ambalarea a rdmas intacta la sfarsitului de sterilizare.

O Dacd materialul folosit pentru impachetarea sau ambalarea piesei sterilizate prezintd orice urme de deteriorare sau defecte (de exemplu
rupturi), impachetati din nou si resterilizati piesa.

— Nerespectarea acestei instructiuni poate conduce la o sterilizare partiala sau ineficientd si contribuie la cresterea riscului de
contaminare fncrucisata.

A Precautie

® Nu puneti NICIODATA endoscopul intr-un dispozitiv de sterilizare cu abur!
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Sterilizare PENTAX

Dupa curatarea manuald puteti alege s& dezinfectati endoscopul SAU sa-| sterilizati SAU sa-| reprocesati in mod automatizat. Avertizari, precautii si note generale

A Avertizare

Post-reprocesare TR ; - . ’ T .
® Curatati minutios si cu atentie endoscopul inainte de sterilizarea cu abur si formaldehida la temperaturi joase.

O Nerespectarea acestei instructiuni poate conduce la o sterilizare partiala sau ineficienta si contribuie la cresterea riscului de contaminare
Pre-curitare Testarea etanseitatii Curatare manuala Sterilizare Post-reprocesare incrucisatd.

Reprocesare automata si depozitare

Endoscoapele trebuie sterilizate folosind metoda de sterilizare cu abur si formaldehida la
temperaturi joase (LTSF).

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

EasyENDOVALVE se ataseaza la endoscoape pentru a impiedica acumularea substantelor chimice periculoase cauzaté de patrunderea substantelor
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.

Sterilizarea cu abur si formaldehida la temperaturi joase (LTSF)

Sterilizare LTSF

v,
N J
Elemente necesare:

[ Echipament individual de protectie (EIP) [] Adaptorul conectorului [ EasyENDOVALVE [ ] Material pentru impachetare
de ventilare (OE-C29)
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n Sterilizarea cu abur si formaldehida la temperaturi joase (LTSF)

PENTAX
MEDICAL

1T 0

Protejati-va pe dvs. si pe ceilalti

@ Purtati echipamentul individual de protectie.

@®
(A

Sterilizare LTSF

2

Verificati uscarea

® Verificati uscarea endoscopului.
® Daca acesta nu este uscat, efectuati pasul de uscare.
® Pentru detalii, consultati sectiunea privind uscarea.

3

Asigurati-va cd accesoriile au fost indepartate
de pe endoscop

® Asigurati-va ca cele 7 accesorii au fost indepartate de pe
endoscop.

4

Fixati adaptorul conectorului de ventilare la
EasyENDOVALVE

® Fixati portul L al adaptorului conectorului de ventilare la
EasyENDOVALVE.

5 O

Fixati adaptorul conectorului de ventilare cu
EasyENDOVALVE

® Fixati adaptorul conectorului de ventilare cu EasyENDOVALVE.

6

Pregatiti endoscopul

@ impachetati endoscopul in ambalajul pentru impachetare.

168 PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT

o Avertizdri, precautii, note

1
AN Precautie

® Purtati echipament individual de protectie (EIP) pentru:
O Aminimiza riscul de contaminare incrucisata.

O A proteja utilizatorii impotriva vatamarilor cauzate de
substante chimice.

4

A Precautie
® Atasati sigur EasyENDOVALVE la conectorul de ventilare
fnainte de sterilizarea cu abur si formaldehida (LTSF) la
temperaturi joase.
O Dacd un endoscop a fost sterilizat cu EasyENDOVALVE
neatasat, NU utilizati acel endoscop.
— Contactati unitatea locald de service PENTAX
Medical pentru reparatii.
— Respectati instructiunile pentru reprocesarea
endoscoapelor deteriorate inainte de a le trimite
pentru efectuarea reparatiilor.
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n Sterilizarea cu abur si formaldehida la temperaturi joase (LTSF)

Sterilizare LTSF

70

Sterilizare LTSF

60 °C (Utilizati programul pentru endoscoape flexibile.) Cod 76329/045538

® Efectuati ciclul de sterilizare LTSF respectand conditiile de mai sus.
® Pentru a obtine informatii suplimentare despre sistem, adresati-va serviciului de relatii cu clientii al Matachana.

Sterilizare este

finalizata.

Etapele urmatoare

Efectuati post-

reprocesarea/depozitarea

170 PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT
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@ Notd

® Matachana 130LF/Webeco FA90, FA95 sunt produse
conforme 1S025424.
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Sterilizare

Dupa curatarea manuald puteti alege s& dezinfectati endoscopul SAU sa-| sterilizati SAU sa-| reprocesati in mod automatizat.

Sterilizare

Sterilizarea cu substanta sterilizatoare chimica lichida nu asiguré aceeasi garantie de caracter steril ca sterilizarea prin metode de sterilizare termica sau
cu gaz/vapori/plasma la temperaturi joase.

Sterilizarea cu substante chimice lichide este un proces format din doud 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:
@ Chiar dac3 apa pentru clitire este tratats pentru a reduce la minimum orice biosarcing, ACEASTA NU ESTE STERILA.
® Nu se poate garanta caracterul steril al dispozitivelor clatite cu aceastd apa.
®  Dispozitivul nu poate fi infasurat sau izolat in mod adecvat in timpul sterilizarii cu substante chimice lichide.
®  Nu exista nicio modalitate pentru mentinerea caracterului steril dupa procesarea dispozitivelor.

Duodenoscopul PENTAX Medical model ED34-i10cT poate fi supus sterilizarii cu substante chimice lichide utilizand sistemul de procesare cu substante
sterilizatoare chimice lichide STERIS System 1E®. Pentru instructiuni specifice, consultati urmatoarele documente:

® Manualul de utilizare a sistemului de procesare cu substante sterilizatoare chimice lichide STERIS System 1E” oferd instructiuni de utilizare
pentru procesor si pentru utilizarea $40° Sterilant Concentrate.

® Instructiuni de procesare pentru C1160E Universal Flexible Processing Tray (tava de procesare flexibild universald) ofera 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®.

® Instructiuni de procesare pentru Quick Connect QPC1713E pentru procesatorul System 1E oferd informatii pentru conectarea unitatii
de flux, pozitionarea adaptorului si confirmarea unitatii de flux. Pentru a obtine mai multe informatii 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 sau la
1-440-354-2600.

LSTERIS System 1E®" este comercializat sub denumirea ,STERIS System 1° EXPRESS” in unele tari (regiuni). Pentru STERIS System 1° EXPRESS, numérul
modelului tavii de procesare si al dispozitivului de conectare rapida se modifica la C1160INT si respectiv la QPC1713INT.

Sterilizare cu substante chimice lichide

Avertizari, precautii si note generale

PENTAX
MEDICAL

A Avertizare

® Curatati endoscopul minutios si cu atentie inainte de sterilizarea cu substante chimice lichide.

fncrucisata.

O Nerespectarea acestei instructiuni poate conduce la o sterilizare partiala sau ineficienta si contribuie la cresterea riscului de contaminare

AN Precautie

® Purtati echipament individual de protectie (EIP) pentru:
O A minimiza riscul de contaminare incrucisata.

O A proteja utilizatorii impotriva vatémarilor cauzate de substante chimice.

V

Elemente necesare:

D Echipament individual de protectie (EIP)
D C1160E/INT Universal Flexible Processing Tray (tavd pentru procesare flexibila universald)
D S40° Sterilant Concentrate (STERIS Corporation)

D Quick Connect QPC1713E/INT pentru procesor System 1E

Sterilizare este

finalizata.

Etapele urméatoare

Efectuati post-

reprocesarea/depozitarea

o Avertizdri, precautii, note

172 PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT

2022.11

6217001

S317 RO1

173



- TR PENTAX
n Sterilizare cu substante chimice lichide WEDICAL

Sterilizare LTSF

(A 1
AN Precautie
1 o 2 ® Purtati echipament individual de protectie (EIP) pentru:

Protejati-vé pe dvs. si pe ceilalti Introduceti endoscopul in sistem © Aminimiza riscul de contaminare incrucisatd.
O Aproteja utilizatorii impotriva vatamarilor cauzate de
substante chimice.

_!
—

=

@ Purtati echipamentul individual de protectie. @ Introduceti endoscopul in sistemul de procesare cu substante
sterilizatoare chimice lichide STERIS System 1E”.

® Pentru detalii, consultati manualul de utilizare al sistemului
de procesare cu substante sterilizatoare chimice lichide
STERIS System 1E®.

Ny
iR
|

3

Sterilizare cu substante chimice lichide

Sterilizare este

finalizata.

Etapele urmatoare

Duodenoscopul PENTAX Medical model ED34-i10cT poate fi supus sterilizarii cu substante chimice lichide utilizand sistemul de procesare

cu substante sterilizatoare chimice lichide STERIS System 1E®. Pentru instructiuni specifice, consultati urmatoarele documente:

® Manualul de utilizare a sistemului de procesare cu substante sterilizatoare chimice lichide STERIS System 1E ofera instructiuni de utilizare
pentru procesor si pentru utilizarea S40° Sterilant Concentrate.

® Instructiuni de procesare pentru C1160E Universal Flexible Processing Tray (tava de procesare flexibild universald) oferd instructiuni .
pentru pregatirea tavii de procesare flexibile universale si pentru introducerea tavii de procesare flexibile universale in sistemul de Efectuati post-
procesare cu substante chimice lichide STERIS System 1E®. reprocesarea/depozitarea

® [nstructiuni de procesare pentru Quick Connect QPC1713E pentru procesatorul System 1E ofera informatii pentru conectarea unitatii
de flux, pozitionarea adaptorului si confirmarea unitatii de flux. Pentru a obtine mai multe informatii 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 sau la
1-440-354-2600.

LSTERIS System 1E°" este comercializat sub denumirea ,STERIS System 1° EXPRESS” in unele tari (regiuni). Pentru STERIS System 1° EXPRESS,

numarul modelului tavii de procesare si al dispozitivului de conectare rapida se modifica la C1160INT si respectiv la QPC1713INT.
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- TR PENTAX
n Sterilizare cu substante chimice lichide WEDICAL

Sterilizare LTSF

4

Efectuati uscarea cu aer comprimat

Consultati sectiunea privind uscarea

® Efectuati uscarea cu aer comprimat.
® Pentru detalii, consultati sectiunea privind uscarea.

Sterilizare este

finalizata.

Etapele urmatoare

Efectuati post-

reprocesarea/depozitarea
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- PENTAX
Sterilizare “MEDICAL

Dupé curatarea manuala puteti alege sa dezinfectati accesoriile SAU sa le sterilizati. Avertizari, precautii si note generale

Dezinfectare manual; PR A Avertizare
de nivel inalt P @ Tnainte de sterilizarea cu abur curatati bine accesoriile.

O Nerespectarea acestei instructiuni poate conduce la o sterilizare partiala sau ineficienta si contribuie la cresterea riscului de contaminare
Pre-curitare Testarea etanseitatii Curdtare manuald Sterilizare Post-reprocesare ncrucisata.

Reprocesare automata si depozitare @ Nota

® Eficacitatea sterilizarii si compatibilitatea materialelor depind de urmatorii factori:
O curatarea temeinica a dispozitivelor,

Accesoriile trebuie sa fie sterilizate cu aburi. ® v dperiindlrele sl

O impachetarea dispozitivelor de sterilizat,

Accesoriile de reprocesare trebuie sa fie curate si inspectate inainte de utilizare. o ) »
O parametrii ciclului de sterilizare.

Sterilizarea cu abur

Sterilizarea cu abur

v,
N J
Elemente necesare:

D Echipament individual de protectie (EIP)

<@

D Material pentru impachetare
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n Sterilizarea cu abur

Sterilizare LTSF

1 @ 2

Protejati-va pe dvs. si pe ceilalti inchideti garnitura orificiului de intrare

® Purtati echipamentul individual de protectie. @ inchideti garnitura orificiului de intrare pentru sterilizarea

cu abur.

3 0

Pregatiti accesoriile

Individual

gSoa

@ impachetati accesoriile individual in ambalajele pentru
impachetare.

4 O

Sterilizarea cu abur

Se poate utiliza sterilizatorul cu abur care are intervalele de mai jos.

Pre-vacuum 134-137°C 3-18 minute

De asemenea, sterilizarea cu abur se poate efectua in urmatoarele conditii.

132°C 4 minute
Pre-vacuum

135°C 3 minute

® Porniti ciclul de sterilizare cu abur respectand conditiile de mai sus.

Sterilizare este
finalizata.

Etapele urmatoare

Efectuati post-

reprocesarea/depozitarea
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VAN Precautie
® Purtati echipament individual de protectie (EIP) pentru:

O Aminimiza riscul de contaminare incrucisata.

3
@ Notd

® PENTAX a efectuat teste de validare utilizand doua randuri de
ambalaj de sterilizare HALYARD* H200 intr-un singur strat.

4
A Precautie

® La sfarsitul procesului de sterilizare, accesoriile pot fi
FIERBINTI:

O Asteptati ca acestea sa ajunga la temperatura
ambientald fnainte de a le manipula.

@ Nota

® Parametrii de sterilizare au fost validati de PENTAX Medical in
conformitate cu cerintele standardelor de sterilizare curente,
EN1SO17665 si ANSI/AAMI ST79.

® Aparatul de sterilizare cu abur (caldurd umeda) trebuie sa
respecte cerintele si sa fie validat, intretinut si verificat in
conformitate cu EN ISO17665 si cu ANSI/AAMI ST79.
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Post-reprocesare si depozitare dupa sterilizare

in aceasts etapa se efectueazi post-reprocesarea si depozitarea endoscopului si a accesoriilor dupé sterilizare.

Post-reprocesare

Dupa sterilizarea LTSF - Pentru endoscop
Verificati ambalajul pentru a identifica orice urme de deteriorare sau deschidere (pete, zone ude, rupturi sau orice alte semne ca ambalajul a fost
deteriorat sau deschis).
® Aruncati ambalajele deteriorate sau deschise.
@ impachetati si sterilizati din nou endoscopul, introducdndu-l in alt ambalaj pentru impachetare.
Depozitati endoscopul sterilizat intr-un loc curat, uscat si bine ventilat.

Dupa sterilizarea cu substante chimice lichide - Pentru endoscop
Depozitati endoscoapele procesate folosind sterilizarea cu substante chimice lichide in acelasi mod ca endoscoapele procesate folosind dezinfectarea
de nivel inalt.

Endoscoapele care sunt supuse unui proces de sterilizare cu substante chimice lichide se cltesc cu apa filtratd nesterild. 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. Endoscoapele care sunt supuse procesului de sterilizare cu substante chimice lichide nu isi mentin caracterul steril in timpul
depozitarii.

Dupa sterilizarea cu aburi - Pentru accesorii

Verificati ambalajul pentru a identifica orice urme de deteriorare sau deschidere (pete, zone ude, rupturi sau orice alte semne ca ambalajul a fost
deteriorat sau deschis).

®  Aruncati ambalajele deteriorate sau deschise.

® impachetatisi sterilizati din nou accesoriul, introducandu-| in alt ambalaj pentru impachetare.

Depozitati accesoriile sterilizate intr-un loc curat, uscat si bine ventilat.
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Avertizari, precautii si note generale

A Avertizare

® Efectuati urméatoarele operatiuni:
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.
O Detasati toate accesoriile (garnitura orificiului de intrare, adaptorul pentru curatare etc.) de endoscop.
NU depozitati endoscopul si accesoriile in zone cu umiditate inalta sau cu temperatura inaltd.
NU depozitati endoscopul si accesoriile in cutia de transport.
Asigurati-va ca endoscopul si accesoriile sa fie complet lipsite de umiditate fnainte de a fi depozitate.

Endoscopul si accesoriile care NU au fost depozitate corespunzator sau care au fost depozitate pe o perioada de timp mai lungd decat cea
admisa de unitatea medicala trebuie sa fie reprocesate complet (de exemplu curatare, dezinfectare de nivel inalt sau sterilizare), dupa cum se
descrie in aceste IDUR, inainte de utilizare.

o
(e]
o
o

AN Precautie
® Efectuati urméatoarele operatiuni:
Neindeplinirea acestei conditii poate conduce la deteriorarea endoscopului si a accesoriilor.
O Portiunea de insertie a endoscopului, cablul ombilical si dispozitivele endoscopice trebuie pastrate in pozitie cat mai dreapta in timpul
depozitarii.
O Feriti endoscopul si accesoriile de substante chimice, lumina solara directa sau de razele ultraviolete.
O Mentineti distante adecvate intre endoscop si accesorii, astfel incat acestea sa NU intre in contact intre ele in timpul depozitarii.
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Post-reprocesare si depozitare dupa sterilizare

Tn aceastd etapa se efectueazé post-reprocesarea si depozitarea endoscopului si a accesoriilor dupa sterilizare.

‘ectare manuala
de ni

Pre-curatare Testarea etanseitatii Curatare manuala Post-reprocesare

Reprocesare automata si depozitare

Dupa sterilizarea LTSF - Pentru endoscop

Verificati ambalajul pentru a identifica orice urme de deteriorare sau deschidere (pete, zone ude, rupturi sau orice alte semne ca ambalajul a fost
deteriorat sau deschis).

®  Aruncati ambalajele deteriorate sau deschise.
@ impachetati si sterilizati din nou endoscopul, introducdndu-l in alt ambalaj pentru impachetare.
Depozitati endoscopul sterilizat intr-un loc curat, uscat si bine ventilat.

Flux de lucru pentru post-reprocesare dupa sterilizarea LTSF

Depozitati endoscopul

~
N\ J
Elemente necesare:

D Echipament individual de protectie (EIP)

D Zona de depozitare
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e PENTAX
n Depozitati endoscopul

MEDICAL

Depozitati endoscopul

APrecau‘;ie
1 O 2 0 3

® Purtati echipament individual de protectie (EIP) pentru:
Purtati EIP Verificati ambalajul Depozitati accesoriile © Aminimiza riscul de contaminare incrucisatd.

2
@ Notd

® Daca ambalajul este deteriorat sau deschis (pete, zone ude,
rupturi sau orice alte semne c& ambalajul a fost deteriorat sau
deschis).

O Aruncati ambalajele deteriorate sau deschise.

O Impachetati si sterilizati din nou endoscopul,
introducandu-| in alt ambalaj pentru impachetare.

® Purtati echipamentul individual de protectie. @ Verificati ambalajul pentru a identifica semnele de deteriorare

® Depozitati endoscopul sterilizat intr-un loc curat, uscat si
sau de deschidere.

bine ventilat.
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Post-reprocesare si depozitare dupa sterilizare

Tn aceastd etapa se efectueazé post-reprocesarea si depozitarea endoscopului si a accesoriilor dupa sterilizare.

Post-reprocesare

Pre-curatare Testarea etanseitatii at a Post-reprocesare

Reprocesare automata si depozitare

Depozitati endoscoapele procesate folosind sterilizarea cu substante chimice lichide in acelasi mod ca endoscoapele procesate folosind dezinfectarea
de nivel inalt.

Endoscoapele care sunt supuse unui proces de sterilizare cu substante chimice lichide se clatesc cu apa filtrata nesterild. 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. Endoscoapele care sunt supuse procesului de sterilizare cu substante chimice lichide nu isi mentin caracterul steril in timpul
depozitarii.

Flux de lucru pentru post-reprocesare dupa sterilizarea cu substante chimice lichide

Scoateti accesoriile si atarnati
endoscopul

@®
(A

~
N\ J
Elemente necesare:

D Echipament individual de protectie (EIP)

D Zona de depozitare
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n Scoateti accesoriile si atarnati endoscopul

Scoateti accesoriile si atarnati
endoscopul

1T 0

Purtati EIP

® Purtati echipamentul individual de protectie.

®
(A

2

Asigurati-va ca accesoriile au fost indepartate

Cilindru de alimentare cu aer/apa
Cilindru de suctiune

Orificiu de intrare al canalului
pentru instrumente

Asigurati-va ca toate accesoriile au fost indepartate.
® Garnitura orificiului de intrare (OF-B190)

® Adaptor pentru curatarea cilindrului (OF-B153)
® Valva de control al suctiunii (OF-B120)

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

Capat distal

Port pentru aer/apa

® Varf distal din cauciuc (OE-A55)
® Adaptor pentru curatarea portului pentru aer/apa (OF-G17)

3

Depozitarea endoscopului

Cerinte de depozitare:
® Curat

® Uscat

® Bine ventilat

® Depozitati endoscopul dezinfectat intr-un loc curat, uscat
si bine ventilat, cu tubul de insertie si cu cablul ombilical
atarnand vertical sau orizontal.
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AN Precautie
® Purtati echipament individual de protectie (EIP) pentru:

O Aminimiza riscul de contaminare incrucisata.
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Post-reprocesare si depozitare dupa sterilizare

Tn aceastd etapa se efectueazé post-reprocesarea si depozitarea endoscopului si a accesoriilor dupa sterilizare.

‘ectare manuala
de ni

Pre-curatare Testarea etanseitatii Curatare manuala Post-reprocesare

Reprocesare automata si depozitare

Dupa sterilizarea cu aburi - Pentru accesorii

Verificati ambalajul pentru a identifica orice urme de deteriorare sau deschidere (pete, zone ude, rupturi sau orice alte semne ca ambalajul a fost
deteriorat sau deschis).

®  Aruncati ambalajele deteriorate sau deschise.
@ impachetati si sterilizati din nou accesoriul, introducandu-| in alt ambalaj pentru fmpachetare.
Depozitati accesoriile sterilizate intr-un loc curat, uscat si bine ventilat.

Flux de lucru pentru post-reprocesare dupa sterilizarea cu aburi

Depozitati accesoriile

~
N\ J
Elemente necesare:

D Echipament individual de protectie (EIP)

D Zona de depozitare
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n Depozitati accesoriile

MEDICAL

Depozitati accesoriile

APrecau‘;ie
1 O 2 0 3

® Purtati echipament individual de protectie (EIP) pentru:
Purtati EIP Verificati ambalajul Depozitati accesoriile © Aminimiza riscul de contaminare incrucisatd.

2
@ Notd

® Daca ambalajul este deteriorat sau daca se deschide (pete,
zone ude, rupturi sau orice alte semne cd ambalajul a fost
deteriorat sau deschis).

O Aruncati ambalajele deteriorate sau deschise.

O Impachetati si sterilizati din nou accesoriul,
introducandu-| in alt ambalaj pentru impachetare.

® Purtati echipamentul individual de protectie. @ Verificati ambalajul pentru a identifica semnele de deteriorare

® Depozitati accesoriile sterilizate intr-un loc curat, uscat si bine
sau de deschidere.

ventilat.
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Uscarea

Aceasta sectiune descrie procedura de uscare a endoscopului cu aer comprimat.

Flux de lucru de uscare

Avertizari, precautii si note generale

PENTAX

MEDICAL

A\ Avertizare
® (Clatirea finala cu alcool urmata de aer comprimat este necesara pentru:
O Uscarea completd a canalelor endoscopului.
O Prevenirea colonizarii cu bacterii si/sau a infectiilor asociate cu microorganisme acvatice.

@ Notd

Presiunea aerului: 170 kPa
Debitul aerului: 81 I/min

® PENTAX a efectuat teste de verificare pentru uscare, utilizand aer comprimat filtrat, dupd cum urmeaza.

Uscarea

~
N\ J
Elemente necesare:

D Echipament individual de protectie (EIP)

D Cel putin 3 tifoane/lavete curate, care nu lasd scame

D Adaptor pentru curatarea D Adaptor pentru curatarea
cilindrului (OF-B153) portului pentru aer/apa
(OF-G17)

o

—

D Aer comprimat filtrat D Garnitura orificiului de
intrare (OF-B190)
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n Uscarea

T 0

Protejati-va pe dvs. si pe ceilalti

® Purtati echipamentul individual de protectie.

2

Scoateti endoscopul si accesoriile pe un tifon sau o
laveta sterila

® Scoateti endoscopul cu accesoriile pe un tifon sau laveta sterila.
® Scoateti celelalte 4 accesorii pe acelasi/aceeasi tifon/laveta steril(3).

3 0

Verificati adaptorul

(O]

&5

[ —

|

|

|

| Adaptor pentru
| curatarea cilindrului
L

® Asigurati-va ca garnitura orificiului de intrare si adaptorul
pentru curdtarea portului pentru aer/apa sunt fixate la
endoscop.

® Scoateti adaptorul pentru curatarea cilindrului.

Introduceti aer in canalul interior prin adaptorul
pentru curatarea portului pentru aer/apa

Purjati | cuaertimp de 30 sec

Adaptor pentru curatarea portului
pentru aer/apa

@ Introduceti in canalele interioare aer comprimat filtrat timp
de 30 de secunde, prin adaptorul pentru curatarea portului
pentru aer/apa.

5

Fixati adaptorul pentru curatarea cilindrului la
orificiile cilindrului

Adaptor pentru
curatarea cilindrului

® Fixati adaptorul pentru curdtarea cilindrului la orificiile
cilindrului.

6 0

Introduceti aer in canalul interior prin adaptorul
pentru curatarea portului pentru aer/apa

Purjati | cu aer timp de 120 sec

Adaptor pentru curatarea portului
pentru aer/apa

@ Introduceti in canalul interior aer comprimat filtrat timp de
120 de secunde, prin adaptorul pentru curatarea portului
pentru aer/apa.
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VAN Precautie
® Purtati echipament individual de protectie (EIP) pentru:

O Aminimiza riscul de contaminare incrucisata.

3/4/6
@ Notd

® PENTAX a efectuat teste de verificare pentru uscare, utilizand
aer comprimat filtrat, dupa cum urmeaza.

Presiunea aerului: 170 kPa
Debitul aerului: 81 I/min
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n Uscarea

Introduceti aer in canalul interior prin racordul
de suctiune

=
(3
Purjati | cu aer timp de 30 sec

30 de secunde, prin racordul de suctiune.

® Introduceti in canalul interior aer comprimat filtrat timp de

8

Scoateti garnitura orificiului de intrare

: Garnitura orificiului :
L, deintrare a

® Scoateti garnitura orificiului de intrare.
® Deschideti capacul garniturii orificiului de intrare.

Introduceti aer in canalul interior prin racordul de
suctiune

(37
Purjati | cu aer timp de 30 sec

@ Introduceti in canalul interior aer comprimat filtrat timp de

30 de secunde, prin racordul de suctiune.

10

Uscati endoscopul si cele 7 accesorii

|
|
a——=cH |
|
|

!
!
!
| Adaptor pentru
!
L

curatarea cilindrului

I
I
I 1
| Adaptor pentru curétarea |
| portului pentru aer/apa |

® Scoateti cele 2 adaptoare pentru curdtare.

® Stergeti cu grija toate suprafetele endoscopului si ale celor 7
accesorii, folosind un tifon sau lavets sterila.
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7/9
@ Notd

® PENTAX a efectuat teste de verificare pentru uscare, utilizand
aer comprimat filtrat, dupa cum urmeaza.

Presiunea aerului: 170 kPa
Debitul aerului: 81 1/min
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Reprocesare automata si depozitare

Dupa curdtarea manuald puteti alege sa dezinfectati endoscopul SAU sé-| sterilizati SAU sa-I reprocesati in mod automatizat.

Reprocesare automata si depozitare

Conform ISO 17664, reprocesarea mecanicd a videoduodenoscopului PENTAX Medical ED34-i10cT a fost validata cu succes folosind spélatoarele-
dezinfectoare WASSENBURG® WD440/WD440PT/WD415, cu utilizarea combinatiei de agent de curatare si dezinfectant specificatd mai jos.

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/I (1,3%) Concentratie: 10 ml/I (1,0%)
Temperatura: 35-40 °C Temperatura: 35-40 °C Temperatura: 55-60 °C
Timp de scufundare: 5 minute Timp de scufundare: 5 minute Timp de scufundare: 5 minute

Fluxul de lucru pentru reprocesarea automata

PENTAX
MEDICAL

Avertizari, precautii si note generale

& Avertizare

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

Nota

® Caracteristicile stipulate pentru alte spalatoare-dezinfectoare (SD) sunt de responsabilitatea producatorului SD, incluzand fard limitare
instructiunile de curatare, dezinfectare, sterilizare, clatire, 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:

O Parametrii stipulati de eficacitate a SD au fost validati pentru respectivele modele de endoscoape PENTAX Medical.
O Sunt disponibile instructiuni in mod specific pentru endoscoapele PENTAX Medical si accesoriile respective.

Reprocesare automata si depozitare

®

—
N J
Elemente necesare:

D Echipament individual de protectie (EIP)

o Avertizéri, precautii, note
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n Reprocesare automata si depozitare

1 0

Protejati-va pe dvs. si pe ceilalti

1
R
|

® Purtati echipamentul individual de protectie.

)

N

.
—

2

Protejati endoscopul

N/

Capac de ventilare

® Asigurati-va ca capacul de ventilare nu este fixat pe endoscop.

PENTAX
MEDICAL

1

AN Precautie

® Purtati echipament individual de protectie (EIP) pentru:

O Aminimiza riscul de contaminare incrucisata.

3

3 0

Efectuati reprocesarea automata

Card de conexiune: PE393

Program: Normal

Detergent si dezinfectant: EndoHigh® Detergent si EndoHigh® PAA
EndoHigh® Detergent si EndoHigh® GTA

Produsele mentionate mai sus sunt utilizate in urmatoarele conditii:

Spalator-dezinfector pentru endoscoape: WASSENBURG® WD440/WD440PT/WD415

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

Timp de scufundare: 5 minute Timp de scufundare: 5 minute Timp de scufundare: 5 minute

® Pentru detalii, consultati IDU furnizate de producatorul SD.

@ Efectuati reprocesarea automatd utilizand sistemul si agentii descrisi mai sus.
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@ Notd

® WASSENBURG® WD440/WD440PT/WD415 sunt produsele
conforme cu seria ISO15883.
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n Reprocesare automata Sl dep02|tare MEDICAL

@
D
4 @

Efectuati depozitarea

Hot3 de uscare recomandatd: Wassenburg® DRY320

® Efectuati depozitarea in conformitate cu instructiunile
producdtorului hotei pentru uscare/depozitare.
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Reprocesarea accesoriilor in cantitati mari

Urmati pasii de mai jos pentru a reprocesa accesoriile. Acesti pasi includ curatarea manuala si dezinfectarea manuala de nivel inalt sau sterilizarea cu
abur.

Dezinfectare manuala de nivel inalt Post-reprocesare

Curatare manuala

Sterilizare Post-reprocesare

Dacd nu se mentioneazs altfel, efectuati toate etapele prin scufundarea completd a accesoriilor in solutie de detergent sau apa pentru clatire.
Curéatati si inspectati accesoriile de reprocesare inainte de utilizare.

Fluxul de lucru al curatarii manuale

PENTAX

MEDICAL

Avertizari, precautii si note generale

A\ Avertizare
@ indecurs de 1 ora de la pre-curatare, incepeti s curatati accesoriile cu solutie de detergent, pentru a dizolva si indeparta orice resturi.
O Dac4 lasati sangele, mucusul sau alte resturi provenind din corpul pacientului sa se usuce pe accesorii,
— Aceasta poate duce la deteriorarea accesoriilor sau reduce capacitatea utilizatorului de a le reprocesa corespunzator.
® Efectuati toate etapele de curatare pentru a curdta eficient accesoriile.

O Curdtarea incorectd sau incompletd conduce la o dezinfectare si/sau sterilizare inadecvate, ceea ce poate contribui la cresterea riscului de
contaminare incrucisata.

Pregtiti spatiul B Periati accesoriile B Curétarea cu ultrasunete B U_scatl ac_cest_)rlllej i efectuati
de lucru v i o inspectie vizuald a acestora
u Curatati toate G Scufundati accesoriile in B Clatiti cu apd G
suprafetele exterioare solutia de detergent potabila curata
7
N J

Elemente necesare:

D Echipament individual de protectie (EIP) D Apa potabild curata

D Seringa de plastic de tip luerslip de 10 ml D Cel putin 3 tifoane/lavete D Bazin
curate, care nu lasa scame dimensiunea minima
(25 cm x 20 cm x 15 cm)

A Avertizare

® Utilizati exclusiv peria de curatare indicata in aceste IDUR,
pentru a evita deteriorarea accesoriilor sau curatarea partiala
sau ineficientd.

Mﬂ—.—!ﬂmlllllllo

D Dispozitiv de curétare cu D Perie de curatare de unica
ultrasunete folosintd, cu doud capete
Gama frecventei centrale (CS-C13A)

(35-42kHz)

208 PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT

2022.11 6217001 S317 R01 209



n Pregatiti spatiul de lucru

Pregatiti spatiul B Periati accesoriile

de lucru
@ @

< Uscati accesoriile si efectuati
Curdtarea cu ultrasunete o N §
i o inspectie vizuala a acestora

u Curtati toate G Scufundati accesoriile in B Clatiti cu apa E
suprafetele exterioare solutia de detergent potabila curata

1T 0

Protejati-va pe dvs. si pe ceilalti

® Purtati echipamentul individual de protectie.

2 0

Pregatiti solutia de detergent

O

Apa potabild
curatd

Dispozitiv de
curdtare cu
ultrasunete

Bazin

® Pregatiti solutia de detergent conform instructiunilor produca-
torului (temperaturd, concentratie, timp de scufundare).

® Umpleti bazinul curat si dispozitivul de curatare cu ultrasunete
cu o cantitate suficientd de solutie care sa acopere complet
accesoriile.

3

Pregatiti apa de clatire

Apé potabila
curata

Bazine

® Varecomandam sd aveti laindemana o cantitate minima
de 12 | de apa potabild curatd (o cantitate suficienta
pentru 2 clatiri complete).

PENTAX

MEDICAL

AN Precautie
® Purtati echipament individual de protectie (EIP) pentru:
O Aminimiza riscul de contaminare incrucisata.

O Aproteja utilizatorii impotriva vatamarilor cauzate de
substante chimice.

2
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A Avertizare

@ Utilizati numai detergenti comercializati legal pentru care
producétorul solutiei a efectuat teste si a demonstrat ca
acestea pot fi utilizate in siguranté cu produse PENTAX
Medical. (consultati ANEXA).

@ Utilizati o solutie de detergent pregatita recent:

O NU reutilizati solutia de detergent.

O Reutilizarea solutiei de detergent duce la reprocesarea
incompleta sau ineficienta si creste riscul de contamina-
refncrucisata.

® Pentru a reduce riscul unei curatari incomplete sau ineficiente
si riscul de contaminare fncrucisata si pentru a evita
deteriorarea accesoriilor:

O Respectati intocmai instructiunile producatorului.

— Respectati conditiile (temperaturd, concentratie,

timp de scufundare etc.) specificate de produca-
torul detergentului.
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B Curatati toate suprafetele exterioare

ﬂ Uscati accesoriile si efectuati

Curdtarea cu ultrasunete . o -
. o inspectie vizuala a acestora

B Clatiti cu apa G
potabila curata

Pregatiti spatiul B Periati accesoriile n
de lucru .
© @ C &

u Curatati toate G Scufundati accesoriile in
suprafetele exterioare

solutia de detergent
1 2
Deschideti garnitura orificiului de intrare

Pregatiti accesoriile

@ Introduceti cele 7 accesorii in bazinul umplut cu solutie ® Deschideti capacul garniturii orificiului de intrare.

de detergent.
® Acoperiti-le complet cu solutia de detergent.

AN Precautie

® NU utilizati niciun fel de materiale abrazive.

3 0 Qum)

Curatati resturile prezente pe accesorii

@ Stergeti resturile de pe toate suprafetele accesoriilor, folosind
un tifon curat, care nu lasé scame.

4

Aruncati tifonul folosit

® Aruncati tifonul folosit.
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n Periati accesoriile

Periati accesoriile

Preggtiti spatiul B
de lucru
® g @©

ﬂ Uscati accesoriile si efectuati

Curdtarea cu ultrasunete . - N
i o inspectie vizuala a acestora

m Curtati toate G
suprafetele exterioare
1 o LY Fully immersed

Curatati resturile de pe suprafata valvei de control
al suctiunii

Cap mic perie

Valvé de control
al suctiunii

® Utilizati capul mic al periei de curatare de unica folosintd cu
doud capete, pentru a curdta viguros si temeinic prin frecare
resturile vizibile de pe intreaga suprafata.

Scufundati accesoriile in
solutia de detergent

B Clatiti cu apa E
potabila curata
2 I_Y Fully immersed

Curatati resturile prezente pe perie

® Curdtati resturile de pe capul periei, frecand-o cu degetele
introduse fn manusa.

® Verificati daca s-au indepartat resturile.

3 0 Qe

Curatati resturile din orificiile valvei de control
al suctiunii

@ Cap mic perie
Valvé de control @ mﬂmmmﬂ‘
al suctiunii
| perins ()

Cap mic perie

® Utilizati capul de perie mic al periei de curatare de unicd
folosinta cu doud capete, curdtati prin frecare pe intreaga
lungime a deschizaturilor (lumenelor), inainte si inapoi, de
doua ori.

4

Curatati resturile prezente pe perie

® Curatati resturile de pe capul periei, frecand-o cu degetele
introduse in manusa.

® Verificati dacd s-au indepartat resturile.

5 @ Qe

Curatati resturile de pe valva de trecere a aerului/apei

Cap mic perie

Valvé de trecere
a aerului/apei

® Utilizati capul mic al periei de curatare de unica folosinta cu
doua capete, pentru a curdta viguros si temeinic prin frecare
resturile vizibile de pe intreaga suprafata.

6

Curatati resturile prezente pe perie

® Curatati resturile de pe capul periei, frecand-o cu degetele
introduse in manusa.

@ Verificati dacd s-au indepartat resturile.
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A Avertizare

@ Utilizati exclusiv periile de curatare indicate in aceste IDUR,
pentru a evita deteriorarea accesoriilor sau curdtarea partiala
sau ineficientd.

® Tnainte de utilizare:

O Asigurati-vé ca peria de curatare NU este deteriorata (de
exemplu tija rasucitd, peri indoiti sau care lipsesc).

— Utilizarea unei perii de curétare deteriorate duce
la reprocesarea incompleta sau ineficientd si
creste riscul de contaminare incrucisata.

1/3/5
VAN Precautie

® NU utilizati fortd excesivé atunci cand introduceti sau scoateti
peria, pentru a evita:
O Deteriorarea accesoriilor si/sau a periei.
O Improscarea cu agenti chimici si/sau imprastierea
resturilor provenite de la pacient.
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n Periati accesoriile

Pregétiti spatiul B
de lucru

Periati accesoriile m

ﬂ Uscati accesoriile si efectuati
o inspectie vizuala a acestora

Curatarea cu ultrasunete

o o @ O

Scufundati accesoriile in
solutia de detergent

n Curtati toate G
suprafetele exterioare
7 o LY Fully immersed

Curatati resturile din orificiile valvei de trecere
a aerului/apei

Cap mic perie

= mn—o>ilifk
Periati @

Valvé de trecere a
aerului/apei

@ Utilizati capul de perie mic al periei de curatare de unica
folosinta cu doud capete, curdtati prin frecare pe intreaga
lungime a deschizaturilor (lumenelor), inainte si inapoi, de
doud ori.

B Clatiti cu apa E
potabila curata
8 I_Y Fully immersed

Curatati resturile prezente pe perie

® Curdtati resturile de pe capul periei, frecand-o cu degetele
introduse fn manusa.
® Verificati daca s-au indepartat resturile.

9

Spalati valva de control al suctiunii cu solutie
de detergent

Valva de control
al suctiunii

® Apasati partea de sus a valvei de control al suctiunii de trei ori
in solutia de detergent.

10 ==

Spalati valva de trecere a aerului/apei cu solutie de
detergent

Apasati @

Valva de trecere a aerului/apei

® Apasati partea de sus a valvei trecere a aerului/apei de trei ori
in solutia de detergent.

1M1 Qe

Curatati resturile din adaptorul pentru curatarea
portului pentru aer/apa

Cap mare perie

Adaptor pentru curdtarea
portului pentru aer/apa

@ Utilizati capatul mare al periei de curatare de unica folosinta
cu doud capete, pentru a curdta viguros si temeinic prin
frecare resturile vizibile de pe suprafata.

12 =

Curatati resturile prezente pe perie

® Curatati resturile de pe capul periei, frecand-o cu degetele
introduse in manusa.
@ Verificati dacd s-au indepartat resturile.
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AN Precautie
® NU utilizati fortd excesivd atunci cand introduceti sau scoateti
peria, pentru a evita:
O Deteriorarea accesoriilor si/sau a periei.
O Improscarea cu agenti chimici si/sau imprastierea
resturilor provenite de la pacient.
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n Periati accesoriile

Pregatiti spatiul L » - Uscati accesoriile si efectuati
Periati accesoriile Curdtarea cu ultrasunete . S N
de lucru i o inspectie vizuala a acestora
© e @ < < O
u Curtati toate a Scufundati accesoriile in B Clatiti cu apa G
suprafetele exterioare solutia de detergent potabila curata

13 @ty

Curatati resturile din deschizaturile adaptorului
pentru curatarea portului pentru aer/apa

Partea luer lock

Cap mic perie

Adaptor pentru Periati @

curatarea portului
pentru aer/apa

® Utilizati capul de perie mic al periei de curatare de unicd
folosinta cu doud capete, curatati prin frecare pe intreaga
lungime a deschizaturilor (lumenelor), inainte si inapoi, de
doua ori.

14 Q@etyinmes)

Curatati resturile prezente pe perie

® Curdtati resturile de pe capul periei, frecand-o cu degetele
introduse fn manusa.

® Verificati daca s-au indepartat resturile.

15 O

Dupa folosire, aruncati peria de curatare de unica
folosintd, cu doud capete

® Dupa folosire, aruncati peria de curdtare de unica folosinta,
cu doud capete.
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A Avertizare

® Peria de curatare de unica folosinta cu doud capete este
pentru utilizare unica.

O Reutilizarea periilor de curatare de unica folosintd poate
conduce la o curatare partiald sau ineficienta si poate
contribui la cresterea riscului de contaminare incrucisata.
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n Scufundati accesoriile in solutia de detergent

Pregatiti spatiul . - . Uscati accesoriile si efectuati
- i Periati accesoriile Curatarea cu ultrasunete B N §
de lucru . . o inspectie vizuala a acestora
L ® ® @ L g ®
m Curatati toate G Scufundati accesoriile in B Clatiti cu apa E
suprafetele exterioare solutia de detergent potabild curata

1 @ =)

Spalati accesoriile cu solutie de detergent

@ Spalati accesoriile cu solutie de detergent, pentru a indeparta
orice bule de aer de la suprafatd, utilizand seringa.

2 0 Q=

Scufundati accesoriile

Scufundare

® Scufundati accesoriile respectdnd conditiile de temperatura
si concentratie si intervalele de timp recomandate de
producatorul detergentului.

3

Introduceti accesoriile in dispozitivul de curatare
cu ultrasunete

® [ntroduceti toate accesoriile in dispozitivul de curatare
cu ultrasunete.

® Goliti bazinul de solutia de detergent folosita.
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1/2
A Avertizare

® Solutia de detergent trebuie s intre in contact cu toate
lumenele si suprafetele exterioare pentru perioada de timp si
la temperatura recomandate de producatorul detergentului.

O Nerespectarea acestei instructiuni conduce la o dezin-
fectare/sterilizare incompletd sau ineficientd si creste
riscul de contaminare incrucisata.

1
@ Nota

® Umpleti seringa cu solutie, apoi loviti-o usor cu degetul
pentru ca bulele de aer sa se acumuleze in acelasi loc.

O Cu varful indreptat in sus, impingeti pistonul pentru a
ndeparta aerul din seringd inainte de utilizare.

O Tineti seringa deasupra bazinului in timp ce indepartati
bulele de aer.

2
A Avertizare

® Respectati instructiunile specificate de producatorul
detergentului (temperaturd, concentratie etc.) pentru a:
O Reduce riscul unei curatari incomplete sau ineficiente.

O Reduce riscul de contaminare incrucisata si pentru a
evita deteriorarea.
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B Curatarea cu ultrasunete

ﬂ Uscati accesoriile si efectuati
o inspectie vizuala a acestora

Pregititi spatiul L - 5
regatiti spatiul B Periati accesoriile a Curatarea cu ultrasunete
de lucru :
o o o @ < L

m Curatati toate G Scufundati accesoriile in B Clatiti cu apa B
suprafetele exterioare solutia de detergent potabila curata

1 Qe

Pregatiti accesoriile in dispozitivul de curatare
cu ultrasunete

® Asigurati-va ca accesoriile sunt acoperite complet de solutia de
detergent curata.

2 0 Q=

Spalati accesoriile cu solutie de detergent

® Spalati accesoriile cu solutie de detergent (evitati patrunderea
bulelor de aer) pentru a indeparta orice bule de aer de la
suprafatd, utilizand seringa.

3

Efectuati curatarea cu ultrasunete

Porniti

® Porniti dispozitivul de curatare cu ultrasunete.
® Setati gama frecventei centrale la 35-42 kHz.
® L3sati dispozitivul sa functioneze timp de 5 minute.

4

Transferati accesoriile in prima apa de clatire

Dupa curatarea cu ultrasunete:

® Introduceti accesoriile intr-un bazin curat, umplut cu apa
potabild curata, pentru prima clatire.

® Goliti dispozitivul de curatare cu ultrasunete de solutia de
detergent folositd.
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2
A Avertizare

® Solutia de detergent trebuie s intre in contact cu toate
lumenele si suprafetele exterioare pentru perioada de timp si
la temperatura recomandate de producatorul detergentului.
O Nerespectarea acestei instructiuni conduce la o dezin-
fectare/sterilizare incompletd sau ineficientd si creste
riscul de contaminare incrucisata.

® Umpleti seringa cu solutie, apoi loviti-o usor cu degetul
pentru ca bulele de aer sa se acumuleze in acelasi loc.
O Cuvarfulindreptat in sus, impingeti pistonul pentru
aindeparta aerul din seringd Tnainte de utilizare.
O Tineti seringa deasupra bazinului in timp ce indepértati
bulele de aer.

3
A Avertizare

® Respectati instructiunile specificate de producatorul
detergentului (temperaturd, concentratie etc.) pentru a:

O Reduce riscul unei curatari incomplete sau ineficiente.

O Reduce riscul de contaminare incrucisata si evita
deteriorarea.
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Crer “ - “ PENTAX
n Clatiti cu apa potabila curata WEDICAL

Pregatiti spatiul . - . Uscati accesoriile si efectuati
. . Periati accesoriile Curétarea cu ultrasunete B i
de lucru . . o inspectie vizuala a acestora

o o o o o O] O
n Curatati toate G Scufundati accesoriile in B Clatiti cu apd a A Avertizare

suprafetele exterioare solutia de detergent potabila curata

® Clatiti bine pentru a indeparta orice urme de solutie de

Ygngn e o detergent de pe accesorii, pentru a evita:
CIatltI detergentUI de pe accesoril O Dezinfectarea/sterilizarea partiald sau ineficienta.
O Cresterea riscului de contaminare incrucisata.
1 2 3
Pregatiti accesoriile pentru prima clatire Stergeti solutia de detergent de Clatiti solutia de detergent de

pe accesorii

pe accesorii

Clatiti

® Asigurati-va ca accesoriile sunt acoperite complet de apa ® Stergeti complet suprafata accesoriilor cu un tifon curat, ® Cu manusi, apucati cele accesorii cu ambele maini si deplasati-
potabila curata. care nu lasa scame. le repede fnainte si inapoi in apd, timp de 20 de secunde.

® Aruncati tifonul folosit.

224  PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT 2022.11 6217001 S317 R01 225



n Clatiti cu apa potabila curata

Pregatiti spatiul . - . Uscati accesoriile si efectuati
- . Periati accesoriile Curétarea cu ultrasunete B §
de lucru . . o inspectie vizuala a acestora
o o o o @ ]
n Curatati toate G Scufundati accesoriile in B Clatiti cu apa a
suprafetele exterioare solutia de detergent potabila curata

4

Clatiti solutia de detergent de pe valva
de control al suctiunii

Valva de control al
suctiunii

® Apasati partea de sus a valvei de control al suctiunii de trei ori
n apa potabild curata.

5

Clatiti solutia de detergent de pe valva
de trecere a aerului/apei

Valva de trecere
aaerului/apei

® Apasati partea de sus a valvei de trecere a aerului/apei de trei
ori in apa potabild curata.

6

Introduceti accesoriile in a doua apa

de clatire

7

@ Scoateti accesoriile din bazinul pentru prima clatire si
introduceti-le intr-un bazin curat, umplut cu apa potabila
curatd, pentru a doua clatire.

® Goliti prima apa de clatire.

Deplasare la
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n Clatiti cu apa potabila curata

Preggtiti spatiul B
de lucru

Periati accesoriile u

B Uscati accesoriile si efectuati

Curdtarea cu ultrasunete . o -
i o inspectie vizuala a acestora

n Curatati toate G
suprafetele exterioare

7

Pregatiti accesoriile pentru a doua
|

clatire

® Asigurati-va ca accesoriile sunt acoperite complet de apa
potabild curata.

Scufundati accesoriile in
solutia de detergent

o O] O
B Clatiti cu apa E
potabild curata

8

Stergeti solutia de detergent

de pe accesorii

® Stergeti complet suprafata accesoriilor cu un tifon curat, care
nu lasa scame.
® Aruncati tifonul folosit.

9

Clatiti solutia de detergent

de pe accesorii

Clatiti
R

® Cumanusi, apucati cele accesorii cu ambele maini si deplasati-
le repede fnainte si inapoi in apa, timp de 20 de secunde.

10 ==

Clatiti solutia de detergent de pe valva

de control al suctiunii

Valva de control
al suctiunii

® Apasati partea de sus a valvei de control al suctiunii de trei ori
n apa potabild curata.

1M1 C
Clatiti solutia de detergent de pe valva

de trecere a aerului/apei

Apasati @

Valva de trecere
aaerului/apei

® Apésati partea de sus a valvei de trecere a aerului/apei de trei
ori in apa potabild curata.

Scoateti accesoriile pe un tifon/o laveta

curat/curata, care nu lasa scame

® Scoateti toate accesoriile din bazinul folosit pentru a doua
clatire pe un tifon/o lavetd curat/curatd, care nu lasa scame.

® Goliti a doua apa de clatire.
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. L . L PENTAX
n Uscati accesoriile si efectuati o inspectie vizuala a acestora MEDICAL

Pregatiti spatiul a Periati accesoriile n Curatarea cu ultrasunete E U.scati ac.ces?ri“e?i efectuati
de lucru . . o inspectie vizuala a acestora
o o o o o o O]
u Curatati toate G Scufundati accesoriile in B Clatiti cu apa a
suprafetele exterioare solutia de detergent potabila curata
A\ Avertizare
1 2 o ® Verificati cu atentie accesoriile, pentru a identifica eventualele
. . g e . . pe resturi.
Uscati accesoriile Verificati accesoriile pentru a identifica eventualele ) ) )
resturi O Resturile care NU au fost observate deoarece inspectia

vizuald NU a fost suficient de minutioasa:

— Pot avea drept rezultat o reprocesare incompleta
sau ineficientd.

— Cresc riscul de contaminare incrucisata.

@ Nota

® Suprafetele de lucru si zonele utilizate pentru inspectie
trebuie sa fie iluminate corespunzator.

O Serecomanda un nivel de iluminare cu intensitatea de
1.000-2.000 lucsi.

O (Consultati Standardul National American ANSI/AAMI
79:2017 — Comprehensive guide to steam sterilization
and sterility assurance in health care facilities (Ghid
exhaustiv privind sterilizarea cu abur si asigurarea
caracterului steril in unitatile sanitare) — Association
for the Advancement of Medical Instrumentation,
Arlington, VA pentru informatii suplimentare privind
iluminarea adecvatd a suprafetelor de lucru utilizate
pentru inspectie).

® Stergeti cu grijd toate suprafetele externe ale accesoriilor, ® Inspectati vizual accesoriile pentru a identifica orice resturi.

folosind un tifon curat, care nu lasd scame. ® Repetati etapele operatiunii de curdtare manuald daca
identificati orice resturi.

Operatiunea de curatare
manuala este finalizata.

Efectuati dezinfectarea de

. . Efectuati sterilizarea
nivel inalt
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Dezinfectarea manuala de nivel inalt a accesoriilor PENTAX

Aceasta etapa presupune dezinfectarea manuala a suprafetelor interioare si exterioare ale accesoriilor cu ajutorul instrumentelor si al solutiei de Avertizari, precautii si note generale
dezinfectare, urmata de clatirea cu ap4 sterila si uscarea acestora.

A Avertizare

@ Tnainte de dezinfectare curatati bine accesoriile.

Dezinfectare manuala de nivel inalt Post-reprocesare

O Nerespectarea acestei instructiuni poate conduce la o dezinfectare partiald sau ineficientd si contribuie la cresterea riscului de contaminare
Curatare manuala fncrucisata.

Sterilizare Post-reprocesare

Daca nu se specifica altceva, efectuati toate etapele prin scufundarea completa a accesoriilor in solutie de dezinfectare sau apa pentru clatire.

Fluxul de lucru al dezinfectarii manuale de nivel inalt

Pregétiti solutia de dezinfectare a Scufundati accesoriile in a
si spatiul de lucru solutia de dezinfectare

@ O, © O, ©®
u Spalati accesoriile cu solutie G Clatiti de 3 ori cu ap4 sterili B A Avertizare

de dezinfectare

Uscati accesoriile

® Efectuati clatirile cu apa sterila pentru a evita:

w O Colonizarea cu bacterii si/sau infectiile asociate cu

N\ J microorganisme acvatice.

Elemente necesare: O Dacd apa sterila NU este disponibild, utilizati apa sterila
filtrata (utilizand filtre cu diametrul porilor de 0,2 um)
sau apa care intruneste cerintele unitatii dvs. medicale
si/sau normele de control al infectiilor in vigoare la nivel
local/national.

r /

|:| Echipament individual de protectie (EIP)

O .

D Apa sterild (de preferat) sau apa D Dezinfectant de nivel inalt D Bazin
steril3 filtratd (diametrul dimensiunea minima
porilor 0,2 um). (25 cm x 20 cm x 15 cm)

|:| Seringé de plastic de tip luer slip |:| Cel putin 7 tifoane/lavete
de 10 ml sterile, care nu lasad scame
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n Pregatiti solutia de dezinfectare si spatiul de lucru

1

PENTAX

MEDICAL

Pregatiti solutia de dezinfectare

si spatiul de lucru

@ <
(A

i

Protejati-va pe dvs. si pe ceilalti

® Purtati echipamentul individual de protectie.

2 O

Pregatiti solutia de dezinfectare

Dezinfectant

® Pregatiti dezinfectantul conform instructiunilor producatoru-
lui (temperaturd, concentratie, timp de scufundare).

® Verificati concentratiile dezinfectantului si asigurati-va ca
acestea sunt mai mari decat CMI, conform instructiunilor
producatorului, utilizdnd bandelete de testare.

® Umpleti bazinul curat cu o cantitate suficienta de solutie care
sa acopere complet accesoriile.

3 0

Pregatiti apa de clatire

O

Apa sterild

L=

Bazine

® Varecomandam sd aveti laindemana o cantitate minima
de 181 de apa sterila (o cantitate suficientd pentru 3 clatiri
complete).
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o Avertizdri, precautii, note

1
AN Precautie

® Purtati echipament individual de protectie (EIP) pentru:
O Aminimiza riscul de contaminare incrucisata.

O A proteja utilizatorii impotriva vatamarilor cauzate de
substante chimice.

2
A Avertizare

® Utilizati numai dezinfectanti comercializati legal pentru
care producatorul solutiei a efectuat teste si a demonstrat
ca acestea pot fi utilizate in siguranta cu produse PENTAX
Medical. (consultati ANEXA).

® Pentru a reduce riscul unei dezinfectdri incomplete sau
ineficiente si riscul de contaminare incrucisata si pentru a
evita deteriorarea accesoriilor:

O Respectati intocmai instructiunile producatorului.

— Respectati conditiile (temperatura, concentratie,
timp de scufundare etc.) specificate de produca-
torul dezinfectantului.

— Verificati concentratiile dezinfectantului de nivel
fnalt si asigurati-vd ca acestea sunt mai mari decat
concentratia minima inhibitorie (CMI), conform
instructiunilor producatorului.

3
A Precautie

® Volumul de clatire recomandat elimina reziduurile de
dezinfectant cu glutaraldehida cu o perioada de valabilitate
de 14 zile (de exemplu, WAVICIDE®-01).
O Cand utilizati un alt dezinfectant de nivel inalt decat
produsele mentionate mai sus:
— Consultati producatorul dezinfectantului, pentru

detalii referitoare la volumul de apa recomandat
pentru clatire.
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PENTAX

B Spalati accesoriile cu solutie de dezinfectare MEDICAL

B | o Avertizéri, precautii, note

@ @ @ L J
4/5/6
A\ Avertizare

1 ) 2 3 ® Evitati introducerea de bule de aer cand spélati deschizaturile
. . PR . . . . (lumenele). Bule de aer:
Dezinfectati valva de control al suctiunii Dezinfectati valva de trecere a aerului/apei ) o o
’ ’ ’ O Nu permit contactul solutiei cu suprafetele interioare/

Pregatiti accesoriile
exterioare.

P O Reduc eficienta dezinfectarii.
Apasati O Cresc riscul de contaminare incrucisata.
Not3

® Umpleti seringa cu solutie, apoi loviti-o usor cu degetul
pentru ca bulele de aer sa se acumuleze in acelasi loc.

O Cuvarful indreptat in sus, impingeti pistonul pentru a
indeparta aerul din seringd inainte de utilizare.

O Tineti seringa deasupra bazinului in timp ce indepartati
bulele de aer.

Valvé de control
al suctiunii

Valvé de trecere
a aerului/apei

® Apasati partea de sus a valvei de trecere a aerului/apei de trei

® Apasati partea de sus a valvei de control al suctiunii de trei ori
ori in solutia de dezinfectare.

@ Scufundati cele 7 accesorii in bazinul umplut cu solutia de M . )
dezinfectare ! in solutia de dezinfectare.
® Deschideti capacul garniturii orificiului de intrare.

@ Scufundati complet in solutia de dezinfectare.

4 @ 5 @ 6 O
Spalati valva de trecere a aerului/apei cu solutie de Spalati adaptorul pentru curatarea portului de
dezinfectare aer/apa cu solutie de dezinfectare

Spalati valva de control al suctiunii cu solutie de
dezinfectare

Introduceti [ 6 ml solutie de dezinfectare de nivel inalt ]

TilE==r:

Spalati [ 3 ml solutie de dezinfectare de nivel inalt ] Spalati [ 3 ml solutie de dezinfectare de nivel inalt ]

Valva de control Valvé de trecere Adaptor pentru
al suctiunii a aerului/apei curatarea portului
pentru aer/apa

® Spélati deschizatura (lumenul) adaptorului pentru curdtarea
portului pentru aer/apa cu 6 ml de solutie de dezinfectare
(evitdnd formarea de bule de aer).

® Spalati deschizatura (lumenul) valvei de trecere a aerului/apei
cu 3 ml de solutie de dezinfectare (evitdnd formarea de bule
de aer).

@ Spalati deschizatura (lumenul) valvei de control al suctiunii cu
3 ml de solutie de dezinfectare (evitand formarea de bule de
aer).
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: L . . PENTAX
n Scufundati accesoriile in solutia de dezinfectare MEDICAL
olua de desifectare o Avertizéri, precautii, note
@® ® ®
¢ 172
A\ Avertizare

1 o LY Fully immersed 2 o LY Fully immersed 3 ® Solutia de dezinfectare trebuie s intre fn contact cu toate

slati il lutie de dezinf fundati il d . Giled . % de clati lumenele si suprafetele exterioare pentru perioada de
Spalati accesoriile cu solutie de dezinfectare Scufundati accesoriile Introduceti accesoriile in prima apa de clatire timp si la temperatura recomandate de producatorul

dezinfectantului.

O Nerespectarea acestei instructiuni poate conduce la
o dezinfectare partiala sau ineficienta si contribuie la
cresterea riscului de contaminare incrucisatd.

1
Notd

® Umpleti seringa cu solutie, apoi loviti-o usor cu degetul
pentru ca bulele de aer sa se acumuleze in acelasi loc.
O Cuvarful indreptat in sus, impingeti pistonul pentru a
ndepérta aerul din seringa inainte de utilizare.

O Tineti seringa deasupra bazinului in timp ce indepartati

bulele de aer.
A\ Avertizare
® Spalati accesoriile cu solutie de dezinfectare pentru a @ Scufundati accesoriile respectand conditiile de temperatura Dupa scufundare: ® Respectati instructiunile specificate de producatorul
indeparta orice bule de aer de la suprafata, utilizand seringa. si concevntrat,ie si i_ntervalele d_e timp recomandate de @ Introduceti accesoriile intr-un bazin curat, umplut cu apa dezinfectantului ({emperaturé, concentratie, timp de
producdtorul dezinfectantului. sterild, pentru prima clatire. scufundare etc.) pentru a:

O Reduce riscul unei dezinfectari incomplete sau
ineficiente.

O Reduce riscul de contaminare incrucisata si pentru a
evita deteriorarea.

Nota

® Serecomanda sa utilizati un temporizator sau o alarma
sonord pentru a vd asigura ca timpul de scufundare
recomandat este respectat.
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n Clatiti de 3 ori cu apa sterila

Pregatiti solutia de dezinfectare Scufundati accesoriile in N .
- . B Uscati accesoriile
si spatiul de lucru solutia de dezinfectare ;
o o @ O

u Spalati accesoriile cu solutie
de dezinfectare

Clatiti de 3 ori cu apa sterila LiJ

1

Pregatiti accesoriile pentru prima clatire

® Asigurati-vd ca accesoriile sunt acoperite complet de apa
sterila.

Clatiti de 3 ori cu apa sterila B

2 o

Stergeti solutia de dezinfectare de

pe accesorii

® Stergeti solutia de dezinfectare de pe suprafetele accesoriilor
cu un tifon steril.

® Aruncati tifonul folosit.

3

Clatiti solutia de dezinfectare de

pe accesorii

Clatiti
¥\

® Cu manusi, apucati cele accesorii cu ambele maini si deplasati-
le repede fnainte si inapoi in apa, timp de 20 de secunde.

240 PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT
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VAN Precautie

® Asigurati-va cd nu au rdmas urme de dezinfectant pe accesorii:

O Respectati intocmai instructiunile de clatire furnizate in
aceste IDUR.

O Dacd ramane dezinfectant pe accesorii, pacientul ar
putea fi expus la agentul chimic.
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n Clatiti de 3 ori cu apa sterila

Pregatiti solutia de dezinfectare Scufundati accesoriile in N .
- . B Uscati accesoriile
si spatiul de lucru solutia de dezinfectare ;
© o e @ 0

u Spalati accesoriile cu solutie G
de dezinfectare

Clatiti de 3 ori cu apa sterila B

4 Qo= 5 Q)

Clatiti solutia de dezinfectare de pe valva Clatiti solutia de dezinfectare de pe valva
de trecere a aerului/apei

de control al suctiunii

Apasati @

Valva de control
al suctiunii Valvé de trecere

a aerului/apei

® Apasati partea de sus a valvei de control al suctiunii de trei ori ® Apasati partea de sus a valvei de trecere a aerului/apei de trei
n apa sterila. ori in apa sterila.

Spalati valva de control al suctiunii cu

apa sterila

®((fort &

Valva de control
al suctiunii

@ Spalati deschizatura (lumenul) valvei de control al suctiunii cu
3 ml de apa sterila.

7 G 8 Qo)

Spalati valva de trecere a aerului/apei cu Spalati adaptorul pentru curdtarea

apa sterila portului pentru aer/apa cu apa sterila

Introduceti | 3 mldeapa Introduceti | 6 mlde apa

®((fuw wm= e | ][ -cmm=

Valva de trecere Adaptor pentru
a aerului/apei curatarea portului
pentru aer/apa

® Spélati deschizatura (lumenul) valvei de trecere a aerului/apei
cu 3 ml de apa sterila.

® Spilati deschizgtura (lumenul) adaptorului pentru curdtarea
portului pentru aer/apa cu 6 ml de apa sterila.
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n Clatiti de 3 ori cu apa sterila

Pregatiti solutia de dezinfectare Scufundati accesoriile in N .
- . B . Uscati accesoriile
si spatiul de lucru solutia de dezinfectare ;
© o e @ 0

u Spalati accesoriile cu solutie E
de dezinfectare

Scoateti accesoriile pe un tifon sau

laveta sterila

77

® Scoateti toate accesoriile pe un tifon sau laveta sterild noua.
® Goliti bazinul de prima apa de clatire.

Clatiti de 3 ori cu apa sterila B

Introduceti aer in valva de control

al suctiunii

Introduceti
® @(@@m &=

Valva de control
al suctiunii

® Introduceti 3 ml de aer in deschizatura (lumenul) valvei de
control al suctiunii.

Introduceti aer in valva de trecere

a aerului/apei

Introduceti
© ([ Guw &

Valvé de trecere
aaerului/apei

® Introduceti 3 ml de aer in deschizatura (lumenul) valvei de
trecere a aerului/apei.

Introduceti accesoriile in a doua apa

de clatire

® Introduceti toate accesoriile intr-un bazin curat, umplut cu apa
sterild, pentru a doua clatire.

Deplasare la
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n Clatiti de 3 ori cu apa sterila

Pregatiti solutia de dezinfectare Scufundati accesoriile in . .
- . B Uscati accesoriile
si spatiul de lucru solutia de dezinfectare ;
o o o @ O

u Spalati accesoriile cu solutie G
de dezinfectare
1 3 LY Fully immersed

Pregatiti accesoriile pentru a doua clatire

® Asigurati-vd ca accesoriile sunt acoperite complet de apa
sterila.

Clatiti de 3 ori cu apa sterila B

14 @etyinmes)

Stergeti solutia de dezinfectare de

pe accesorii

® Stergeti solutia de dezinfectare de pe suprafetele accesoriilor
cu un tifon steril.

® Aruncati tifonul folosit.

15 Ques

Clatiti solutia de dezinfectare de

pe accesorii

Clatiti

® Cumanusi, apucati cele accesorii cu ambele maini si deplasati-
le repede fnainte si inapoi in apd, timp de 20 de secunde.

16 Qo=

Clatiti solutia de dezinfectare de pe valva
de control al suctiunii

Valva de control
al suctiunii

® Apasati partea de sus a valvei de control al suctiunii de trei ori
n apa sterila.

17 =)

Clatiti solutia de dezinfectare de pe valva
de trecere a aerului/apei

Valva de trecere
a aerului/apei

® Apésati partea de sus a valvei de trecere a aerului/apei de trei
ori in apa sterila.

18 =)

Spalati valva de control al suctiunii cu

apa sterila

splai(mideors ]
O C@@@C@ -

Valva de control
al suctiunii

@ Spalati deschizatura (lumenul) valvei de control al suctiunii cu
3 ml de apa sterila.
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n Clatiti de 3 ori cu apa sterila

Uscati accesoriile

Pregititi solutia de dezinfectare B Scufundati accesoriile in B
si spatiul de lucru solutia de dezinfectare
® ® @ O

u Spalati accesoriile cu solutie

de dezinfectare
19

Spalati valva de trecere a aerului/apei cu
apa sterila

Introduceti
® (| G &

Valva de trecere
a aerului/apei

® Spélati deschizatura (lumenul) valvei de trecere a aerului/apei
cu 3 ml de apé sterila.

Clatiti de 3 ori cu apa sterila B

20 Qeve)
Spalati adaptorul pentru curatarea

portului pentru aer/apa cu apa sterila

e
ﬂ]ﬂ]ﬂﬂ[ﬂ:ﬂ L o

Adaptor pentru
curatarea portului
pentru aer/apa

® Spilati deschizdtura (lumenul) adaptorului pentru curdtarea
portului pentru aer/apa cu 6 ml de apé sterila.

21

Scoateti accesoriile pe un tifon sau laveta
sterila

® Scoateti toate accesoriile pe un tifon sau laveta sterild noua.
® Goliti bazinul de a doua apé de clatire.

Introduceti aer in valva de control al

suctiunii

Introduceti
O] [@m ¢

Valva de control
al suctiunii

® Introduceti 3 ml de aer in deschizatura (lumenul) valvei de
control al suctiunii.

Introduceti aer in valva de trecere a

aerului/apei

s
-

Valva de trecere
a aerului/apei

@ Introduceti 3 ml de aer in deschizatura (lumenul) valvei de
trecere a aerului/apei.
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Crer . C oy PENTAX
n Clatiti de 3 ori cu apa sterila WEDICAL

Pregatiti solutia de dezinfectare Scufundati accesoriile in . .
. . . . Uscati accesoriile
si spatiul de lucru solutia de dezinfectare ;
© o e @ 0

u Spalati accesoriile cu solutie G Clatiti de 3 ori cu apa sterili B
de dezinfectare v

Introduceti accesoriile in a treia apa

de clatire

Deplasare la

® Introduceti toate accesoriile intr-un bazin curat, umplut cu apa
sterild, pentru a treia clatire.
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n Clatiti de 3 ori cu apa sterila

Pregatiti solutia de dezinfectare Scufundati accesoriile in . .
- . B Uscati accesoriile
si spatiul de lucru solutia de dezinfectare ;
o o o @ O

u Spalati accesoriile cu solutie de G
dezinfectare

25
Pregatiti accesoriile pentru a treia clatire

® Asigurati-vd ca accesoriile sunt acoperite complet de apa
sterila.

Clatiti de 3 ori cu apa sterila B

26 @uinmened)

Stergeti solutia de dezinfectare de pe

accesorii

® Stergeti solutia de dezinfectare de pe suprafetele accesoriilor
cu un tifon steril.
® Aruncati tifonul folosit.

27
Clatiti solutia de dezinfectare de pe

accesorii

Clatiti

® Cu manusi, apucati cele accesorii cu ambele maini si deplasati-
le repede fnainte si inapoi in apd, timp de 20 de secunde.

28 @
Clatiti solutia de dezinfectare de pe valva

de control al suctiunii

Valva de control
al suctiunii

® Apasati partea de sus a valvei de control al suctiunii de trei ori
n apa sterila.

29 Q
Clatiti solutia de dezinfectare de pe valva

de trecere a aerului/apei

Valva de trecere
a aerului/apei

® Apésati partea de sus a valvei de trecere a aerului/apei de trei
ori in apa sterila.

30 Qe
Spalati valva de control al suctiunii cu

apa sterila

splai(mideors ]
O C@@@C@ -

Valva de control
al suctiunii

@ Spalati deschizatura (lumenul) valvei de control al suctiunii cu
3 ml de apa sterila.
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n Clatiti de 3 ori cu apa sterila

Uscati accesoriile

Pregititi solutia de dezinfectare B Scufundati accesoriile in B
si spatiul de lucru solutia de dezinfectare
® ® @ O
u Spalati ac:est_)rule cu solutie de Clatiti de 3 ori cu apé sterili B
dezinfectare 4

31 )

Spalati valva de trecere a aerului/apei cu
apa sterila

Introduceti
® (| G &

Valva de trecere
a aerului/apei

@ Spalati deschizatura (lumenul) valvei de trecere a aerului/apei
cu 3 ml de apa sterila.

32 @
Spalati adaptorul pentru curatarea

portului pentru aer/apa cu apa sterila

e
ﬂ]ﬂ]ﬂﬂ[ﬂ:ﬂ L o

Adaptor pentru
curatarea portului
pentru aer/apa

® Spalati deschizdtura (lumenul) adaptorului pentru curatarea
portului pentru aer/apa cu 6 ml de apa sterila.

33

Scoateti accesoriile pe un tifon sau

laveta sterila

® Scoateti toate accesoriile pe un tifon sau laveta sterild noua.

® Goliti bazinul de a treia apa de clatire.

Introduceti aer in valva de control al

suctiunii

Introduceti
® C(C@@C@ &

Valva de control
al suctiunii

® Introduceti 3 ml de aer in deschizatura (lumenul) valvei de
control al suctiunii.

Introduceti aer in valva de trecere a

aerului/apei

rodcet

Valva de trecere
a aerului/apei

® Introduceti 3 ml de aer in deschizatura (lumenul) valvei de
trecere a aerului/apei.
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. . PENTAX
Uscatl accesoriile MEDICAL

Pregititi solutia de dezinfectare B Scufundati accesoriile in B
si spatiul de lucru solutia de dezinfectare

o o o o O]

Spalati accesoriile cu solutie . . . .
u palay . ; E Clatiti de 3 ori cu apa sterila B
de dezinfectare

Uscati accesoriile

1

Uscati accesoriile

® Uscati cu grija toate suprafetele externe ale accesoriilor,
folosind un tifon sau laveta sterila.

Dezinfectarea de nivel

nalt este finalizata.

Etapele urmatoare

Efectuati post-

reprocesarea/depozitarea
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Post-reprocesarea si depozitarea accesoriilor dupa dezinfectarea
manuala de nivel inalt

in aceast4 etapa se efectueazé post-reprocesarea si depozitarea accesoriilor dupé dezinfectarea de nivel inalt. A Avertizare

® Efectuati urméatoarele operatiuni:
Nerespectarea acestora poate conduce la contaminarea accesoriilor cu bacterii sau la generarea unui risc de infectare pentru pacienti si/sau pentru

Avertizari, precautii si note generale

Dezinfectare manuala de nivel inalt Post-reprocesare utilizatori.
Curatare manuala \ O NU depozitati accesoriile in zone cu umiditate inalta sau cu temperatura inalta.
® - o
Sterilizare Post-reprocesare NU depozitati accesoriile in cutia de transport.
O Asigurati-va ca accesoriile sa fie complet lipsite de umiditate inainte de a fi depozitate.

O Accesoriile care NU au fost depozitate corespunzator sau care au fost depozitate pe o perioada de timp considerata excesiva de catre unitatea
medicald trebuie sa fie supuse unei proceduri de reprocesare completa (de exemplu curdtare, dezinfectare de nivel inalt sau sterilizare), dupa
cum este descris in aceste IDUR, inainte de utilizarea ulterioara.

Dupa dezinfectarea manuala de nivel inalt
® Depozitati accesoriile dezinfectate impreuna cu endoscopul intr-un loc curat, uscat si bine ventilat.
® Depozitati accesoriile dezinfectate care urmeaza sa fie utilizate impreund cu endoscopul in cadrul unei proceduri impreund cu
endoscopul.

VAN Precautie

® Efectuati urmatoarele operatiuni:
Neindeplinirea acestei conditii poate conduce la deteriorarea accesoriilor.
O Feriti accesoriile de substante chimice, lumina solara directa sau de razele ultraviolete.
O Mentineti distante adecvate intre endoscop si accesorii, astfel incat acestea sa NU intre in contact intre ele in timpul depozitarii.

Fluxul de lucru al post-reprocesarii

Depozitati accesoriile

@®

~
N\ J
Elemente necesare:

f /

D Echipament individual de protectie (EIP)

D Zoné de depozitare
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I " PENTAX
Depozitati accesoriile MEDICAL

Depozitati accesoriile
(A 1
AN Precautie
1 o 2 ® Purtati echipament individual de protectie (EIP) pentru:

O Aminimiza riscul de contaminare incrucisata.

Purtati EIP Depozitati accesoriile

Depozitati
impreuna cu
endoscopul.

Depozitati
in zona de
reprocesare.

® Purtati echipamentul individual de protectie. ® Depozitati accesoriile intr-un loc curat, uscat si bine ventilat.

® Depozitati accesoriile care urmeaza sa fie utilizate impreuna
cu endoscopul in cadrul unei proceduri impreund cu
endoscopul.
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Sterilizarea cu aburi a accesoriilor

Aceasta etapa descrie procedura de sterilizare cu abur a accesoriilor.

Sterilizare

inainte de sterilizarea cu abur:

Curatati si uscati accesoriile cu atentie si cu minutiozitate pentru a evita sterilizarea partiala sau ineficienta si cresterea riscului de contaminare
incrucisata.

®  Utilizati sisteme si procese de sterilizare care sunt compatibile cu produsele PENTAX Medical.
® Metode de sterilizare care presupun utilizarea impachetarii sau a ambalarii:

Verificati ambalajul pentru a identifica orice urme de deteriorare sau deschidere (pete, zone ude, rupturi sau orice alte semne ca ambalajul a fost
deteriorat sau deschis).

® Aruncati ambalajele deteriorate sau deschise.
® Impachetati si sterilizati din nou accesoriul, introducandu-l in alt ambalaj pentru impachetare.

PENTAX a efectuat teste de validare folosind doud 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 inregistratd sau marcd comerciald a Halyard Worldwide, Inc.

Sterilizarea cu abur

PENTAX
MEDICAL

Avertizari, precautii si note generale

& Avertizare

@ Tnainte de sterilizarea cu abur, curétati bine accesoriile.

O Nerespectarea acestei instructiuni poate conduce la o sterilizare partiala sau ineficienta si contribuie la cresterea riscului de contaminare
ncrucisata.

® Utilizati intotdeauna sisteme, solutii si procese de sterilizare pentru care producatorii de sisteme, solutii si procese au efectuat teste si au
demonstrat cd acestea pot fi utilizate in sigurantd cu endoscoapele PENTAX Medical.

O Pentru a evita deteriorarea si/sau functionarea defectuoasa a accesoriilor:
— Consultati unitatea de service PENTAX Medical inainte de a utiliza astfel de sisteme/solutii.
® Contactati producatorul sterilizatorului pentru a vd asigura ca:
O A efectuat studiile microbiologice de validare care sustin caracteristicile de obtinere a sterilizarii dispozitivului pentru accesorii.
O Neindeplinirea acestei conditii poate conduce la deteriorarea accesoriilor.
— Poate conduce la o sterilizare partiald sau ineficienta.
— Creste riscul de contaminare incrucisata.

® Utilizati indicatori chimici (Cl) si/sau indicatori biologici (Bl) conform recomandarilor emise de producatorul dispozitivului de sterilizare, pentru a
controla procesul de sterilizare si a asigura eficacitatea sterilizarii.

AN Precautie

@ Nu puneti NICIODATA endoscopul intr-un dispoxzitiv de sterilizare cu abur!

Nota

® Eficacitatea sterilizérii si compatibilitatea materialelor depind de urmatorii factori:
O curatarea temeinica a dispozitivelor,
O fincarcarea dispozitivelor de sterilizat,
O mpachetarea dispozitivelor de sterilizat,
O parametrii ciclului de sterilizare.

Sterilizarea cu abur

~
Vv
Elemente necesare:

D Echipament individual de protectie (EIP) D Material pentru impachetare

o Avertizdri, precautii, note
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n Sterilizarea cu abur

PENTAX
MEDICAL

Sterilizarea cu abur
@®
1 O 2

Protejati-va pe dvs. si pe ceilalti

@ Purtati echipamentul individual de protectie.
abur.

inchideti garnitura orificiului de intrare

@ inchideti garnitura orificiului de intrare pentru sterilizarea cu

3 0

Pregatiti accesoriile

Individual

@ impachetati accesoriile individual in ambalajele pentru
impachetare.

4 O

Sterilizarea cu abur

Se poate utiliza sterilizatorul cu abur care are intervalele de mai jos.

Tip de sterilizator Temperatura Timp de expunere

Pre-vacuum 134-137°C 3-18 minute

De asemenea, 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

® Porniti ciclul de sterilizare cu abur respectand conditiile de mai
sus.

Sterilizare este finalizata.

Etapele urméatoare

Efectuati post-

reprocesarea/depozitarea

264 PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT

o Avertizdri, precautii, note

1
AN\ Precautie

® Purtati echipament individual de protectie (EIP) pentru:

O A minimiza riscul de contaminare incrucisata.

3
Notd

® PENTAX a efectuat teste de validare utilizand doua randuri de
ambalaj de sterilizare HALYARD* H200 ntr-un singur strat.

4
& Avertizare

® Atunci cand metoda de sterilizare implica utilizarea
impachetarii sau ambaldrii:

O Asigurati-va ca impachetarea sau ambalarea a ramas
intact la sfarsitului de sterilizare.
O Daca materialul folosit pentru fmpachetarea sau
ambalarea piesei sterilizate prezintd orice urme
de deteriorare sau defecte (de exemplu rupturi),
Tmpachetati din nou si resterilizati piesa.
— Nerespectarea acestei instructiuni poate conduce
la o sterilizare partiald sau ineficienta si contribuie
la cresterea riscului de contaminare incrucisata.

A Precautie

® La sfarsitul procesului de sterilizare, accesoriile pot fi
FIERBINTI:
O Asteptati ca acestea sa ajunga la temperatura
ambientala fnainte de a le manipula.

Notd

® Parametrii de sterilizare au fost validati de PENTAX Medical in
conformitate cu cerintele standardelor de sterilizare curente,
EN ISO17665 si ANSI/AAMI ST79.

® Aparatul de sterilizare cu abur (caldurd umeda) trebuie sa
respecte cerintele si sa fie validat, intretinut si verificat in
conformitate cu EN 1SO17665 si cu ANSI/AAMI ST79.
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Post-reprocesarea si depozitarea accesoriilor dupa sterilizarea cu abur

Tn aceastd etapa se efectueazé post-reprocesarea si depozitarea accesoriilor dupé sterilizare.

Dezinfectare manuala de nivel inalt Post-reproces.

Curatare manuala

Sterilizare Post-reprocesare

Dupa sterilizarea cu abur

®  Verificati ambalajul pentru a identifica orice urme de deteriorare sau deschidere (pete, zone ude, rupturi sau orice alte semne ca
ambalajul a fost deteriorat sau deschis).

®  Aruncati ambalajele deteriorate sau deschise.

® Impachetatisi sterilizati din nou accesoriul, introducandu-| in alt ambalaj pentru impachetare.
Depozitati accesoriile sterilizate intr-un loc curat, uscat si bine ventilat.

Fluxul de lucru al post-reprocesarii

PENTAX

MEDICAL
Avertizari, precautii si note generale

A Avertizare

® Efectuati urméatoarele operatiuni:
Nerespectarea acestora poate conduce la contaminarea accesoriilor cu bacterii sau la generarea unui risc de infectare pentru pacienti si/sau pentru
utilizatori.

O NU depozitati accesoriile in zone cu umiditate inalta sau cu temperatura inalta.
O NU depozitati accesoriile in cutia de transport.
O Asigurati-va ca accesoriile sunt complet lipsite de umiditate fnainte de a fi depozitate.

O Accesoriile care NU au fost depozitate corespunzator sau care au fost depozitate pe o perioada de timp considerata excesiva de catre unitatea
medicald trebuie sa fie supuse unei proceduri de reprocesare completa (de exemplu curdtare, dezinfectare de nivel inalt sau sterilizare), dupa
cum este descris in aceste IDUR, inainte de utilizarea ulterioara.

VAN Precautie

® Efectuati urmatoarele operatiuni:
Neindeplinirea acestei conditii poate conduce la deteriorarea accesoriilor.

O Feriti accesoriile de substante chimice, lumina solard directa sau de razele ultraviolete.

O Mentineti distante adecvate intre endoscop si accesorii, astfel incat acestea sa NU intre in contact intre ele in timpul depozitarii.

Depozitati accesoriile

>,
N J
Elemente necesare:

r /
D Echipament individual de protectie (EIP)

|:| Zona de depozitare
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e .. PENTAX
n Depozitati accesoriile

MEDICAL

Depozitati accesoriile

APrecau‘;ie
1 O 2 0 3

® Purtati echipament individual de protectie (EIP) pentru:
Purtati EIP Verificati ambalajul Depozitati accesoriile © Aminimiza riscul de contaminare incrucisatd.

2
@ Notd

® Daca ambalajul este deteriorat sau daca se deschide (pete,
zone ude, rupturi sau orice alte semne cd ambalajul a fost
deteriorat sau deschis).

O Aruncati ambalajele deteriorate sau deschise.

O Impachetati si sterilizati din nou accesoriul,
introducandu-| in alt ambalaj pentru impachetare.

® Purtati echipamentul individual de protectie. @ Verificati ambalajul pentru a identifica semnele de deteriorare

® Depozitati accesoriile sterilizate intr-un loc curat, uscat si bine
sau de deschidere.

ventilat.
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Anexa

PENTAX

MEDICAL

Sisteme/agenti de reprocesare compatibile/i cu endoscoape PENTAX Medical

Informatiile de mai jos, pentru endoscopul/endoscoapele identificat(e) in aceste IDUR, se bazeaza pe studiile de compatibilitate a materialelor
efectuate de HOYA Corporation PENTAX Lifecare Division, Japonia. Consultarea numelor exacte ale marcilor de produs nu reprezinta o garantie a
eficacitatii acestora.

Testele au ardtat ca aceste solutii sunt compatibile cu materialele utilizate in constructia endoscoapelor PENTAX Medical, cu conditia ca instructiunile
de utilizare emise de producator s fie respectate.

Utilizatorii trebuie sa respecte strict instructiunile producatorilor acestor agenti, referitor la concentratie, temperatura si timp de scufundare.
Lista produselor compatibile cu materialele endoscopului, intocmitd in noiembrie 2022.

in cazul in care producatorul schimba formularea sau concentratia produsului/produselor sdu/sale, acesta nu mai poate sustine c& se mentine efectul
de curdtare sau siguranta utilizarii impreuna cu produsele PENTAX Medical afectate. Contactati producatorul inainte de utilizare.

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

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

A Avertizare

® PENTAX Medical NU este réspunzatoare pentru daunele cauzate endoscoapelor PENTAX Medical de substante chimice in cazul utilizérii agentilor
de curatare si dezinfectare care nu au fost aprobati.

O Contactati producdtorul solutiei fnainte de utilizare.

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

Nota

® Atunci cand acest endoscop este utilizat in asociere cu alte echipamente, in functie de modul de conectare, poate avea loc o functionare defec-
tuoasa si/sau evenimente neprevazute pentru pacienti si/sau personalul medical. Se recomanda verificari ale functiondrii inainte de utilizare si un
management al riscului asociate cu asemenea schimbari, in special atunci cdnd echipamentele utilizate in asociere sunt schimbate, addugate sau
actualizate.

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

270 PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10cT

Schiilke & Mayr GmbH

MUCADONT-ZYMAKTIV

gigazyme®

GIGASEPT

thermosept” ER

thermosept” ED

Metrex Research Corporation Metrizyme™ Coldspor™
MEDALKAN NOSOZYM, NOSOZYM 6 PLUS ©
CANTEL (MEDIVATORS) Intercept Rapicide, Rapicide PA, Rapicide OPA/28
AGENT DE CURATARE EndoDet, EndoDet Pro, DEZINFECTANT Endodis, EndoAct, EndoDis Pro, EndoAct Pro,
OLYMPUS ’
Olympus 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 curdtare PROLYSTICA 2X, detergent neutru
concentrat PROLYSTICA 2X

Medical Chemical Corporation WAVICIDE-01
WASSENBURG EndoHigh” Detergent EndoHigh” PAA, EndoHigh® GTA
neodisher® Septo 3000
DR. WEIGERT neodisher endo® CLEAN, neodisher® Medizym, neodisher endo” sept GA, neodisher® Septo DN, neodisher”

el eleliiemmme il csicdelde el

neodisher” MediClean forte *', neodisher® SC
conceput pentru Steelco

Septo DN2, neodisher endo® SEPT PAC, neodisher® Septo PAC

conceput pentru Steelco

Legenda : m Produse pentru reprocesarea manuala a endoscoapelor

@ Produse pentru reprocesarea automata a endoscoapelor

*1:

Este posibil ca endoscoapele sé sufere efecte cosmetice (de ex. modificarea culorii) cand se utilizeaza acest produs.
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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




Date de contact

Producétor

N HOYA Corporation

6-10-1 Nishi-shinjuku,
Shinjuku-ku, Tokyo
160-0023 Japan

Distribuitori

PENTAX Europe GmbH
JuliusVosseler-StraBe 104
22527 Hamburg, Germany
Tel: +49 40 561 92-0
Fax:+49 40560 42 13

PENTAX Medical

A Division of PENTAX of America, Inc.

3 Paragon Drive

Montvale, NJ 07645-1782

UsA

Vanzari (linie gratuita): 1-800-431-5880, int. 4050
Vanzari Fax: 1-201-799-4089

Asistent3 clienti si reparatii

Linie gratuits: 1-800-431-5880, int. 4150

E-mail: customerservice@pentaxmedical.com

Tntrebiri privind reprocesarea: reprocessing@pentaxmedical.com

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

Tel: +86 216170 1555

Fax: +86 216170 1655

PENTAX Medical Singapore Pte. Ltd.

438A Alexandra Road, #08-06

Alexandra Technopark, 119967 Singapore
Tel: +65 6507 9266

Fax: 465 6271 1691

Linia gratuits a serviciului de relatii cu clientii:
400 102 0968 (pe teritoriul Chinei)

1800 2005 968 (pe teritoriul Indiei)

1300 PENTAX (pe teritoriul Australiei)

C€.

90451
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Tn interesul obtinerii progresului tehnic, specificatiile pot fi modificate fara notificare

PENTAX
MEDICAL

Excellence in Focus
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