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Acest manual de utilizare descrie procedurile recomandate pentru reprocesarea si intretinerea
echipamentului dupa utilizare.

Pentru inspectie si instructiuni de utilizare, va rugam sa consultati instructiunile de utilizare
separate.



Destinatia de utilizare (Gastroscoape)

Aceste instrumente sunt destinate sa furnizeze o vizualizare optica (prin intermediul unui monitor video) si accesul in scop
terapeutic la nivelul tractului gastrointestinal superior. Aceasta entitate anatomica include, fara a se limita la, organe, tesuturi si
subsisteme: esofag, stomac si duoden.

Aceste instrumente sunt introduse pe cale oralé sau nazala, conform deciziei medicului, In conditiile respectarii indicatiilor
conforme cu cerintele procedurii, la populatiile de pacienti adulti si copii.

Nu utilizati niciodata aceste endoscoape in alt scop decét cel pentru care au fost proiectate.

Modelul EG29-i10 poate fi utilizat numai impreuna cu videoprocesorul PENTAX seria EPK-i.

Modelul EG16-K10 poate fi utilizat impreuna cu videoprocesorul PENTAX seriile EPK-i, EPK-1000, EPK-100p sau EPK-p.

Destinatia de utilizare (Duodenoscoape)

Aceste instrumente sunt destinate sa furnizeze o vizualizare optica (prin intermediul unui monitor video) si accesul in scop
terapeutic la nivelul tractului biliar prin intermediul tractului gastrointestinal superior. Aceasta entitate anatomica include, fara a
se limita la, organe, tesuturi si subsisteme: esofag, stomac, duoden, ductul biliar comun, ductul hepatic si cel cistic.

Aceste instrumente sunt introduse pe cale orald, in conditiile respectarii indicatiilor conforme cu cerintele procedurii, la
populatiile de pacienti adulti si copii.

Nu utilizati niciodata aceste endoscoape in alt scop decat cel pentru care au fost proiectate.

Endoscoapele model ED-i10T pot fi utilizate numai cu videoprocesoarele PENTAX seria EPK-i.

Destinatia de utilizare (Colonoscoape)

Aceste instrumente sunt destinate sa furnizeze o vizualizare optica (prin intermediul unui monitor video) si accesul in scop
terapeutic la nivelul tractului gastrointestinal inferior. Aceasta entitate anatomica include, fara a se limita la, organe, tesuturi si
subsisteme: intestin gros.

Aceste instrumente sunt introduse pe cale rectala, in conditiile respectarii indicatiilor conforme cu cerintele procedurii, la populatiile
de pacienti adulti si copii. Nu utilizati niciodata aceste endoscoape in alt scop decat cel pentru care au fost proiectate.

Endoscoapele model EC38-i10L/F/M/F2/M2 pot fi utilizate numai cu videoprocesoarele PENTAX seria EPK-i.

Declaratie privind starea sterila

Endoscoapele identificate in manual sunt dispozitive medicale semi-critice reutilizabile. Intrucat sunt ambalate in conditii
nesterile, trebuie curatate si supuse fie unei operatiuni de dezinfectare de nivel inalt fie uneia de sterilizare INAINTE de
utilizarea initiala. Inainte de fiecare procedura ulterioard, ele trebuie supuse unei curatari corespunzatoare, insotita fie de un
proces de dezinfectare de nivel inalt, fie de unul de sterilizare. Dupa efectuarea operatiunilor de service, toate endoscoapele si
componentele acestora trebuie reprocesate inainte de utilizarea clinica.

Note

Cititi acest manual Tnainte de punerea in functiune a echipamentului si pastrati-l pentru consultare ulterioara. Neindeplinirea
conditiei de a citi si a intelege Th mod aprofundat informatiile prezentate in acest manual, precum si pe cele emise pentru
echipamentele si accesoriile endoscopice auxiliare, poate conduce la vatamari grave incluzand infectii prin contaminare
incrucisata ale pacientului si/sau utilizatorului. In plus, nerespectarea instructiunilor din acest manual si din manualul de operare
insotitor poate provoca deteriorarea si/sau functionarea defectuoasa a acestui echipament.

Acest manual descrie procedurile recomandate pentru reprocesarea si intretinerea echipamentului dupa utilizare.

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

Ghidurile actuale privind controlul infectiilor solicita ca endoscoapele Gl si alte dispozitive medicale semi-critice, care ih mod
normal vin in contact cu membranele mucoase indemne, precum mucoasa tractului gastrointestinal, trebuie sa fie supuse cel
putin unui proces de dezinfectare de nivel inalt Tnainte de utilizarea la pacient. Numai utilizatorul poate determina daca un
instrument a fost supus la procedurile corespunzatoare pentru prevenirea infectiei, inainte de fiecare utilizare clinica. Trebuie sa
precizam ca practicile pentru controlul infectiilor implica multe aspecte complexe si adeseori controversate, care sunt in
continud evolutie. PENTAX recomanda in mod insistent utilizatorilor sa fie mereu la curent cu ultimele reglementari federale si
locale, si fi incurajeaza sa respecte ghidurile pentru controlul infectiilor, emise de diverse organizatii profesionale din domeniul
sanitar.

Textul continut in acest manual este comun pentru diferite tipuri/modele de endoscoape PENTAX iar utilizatorii trebuie sa aplice
cu atentie numai acele sectiuni si instructiuni care se refera la modelele respective, specificate in manualul de operare separat.

Daca aveti intrebari cu privire la oricare dintre informatiile cuprinse Th acest manual sau aveti dubii cu privire la siguranta si/sau
modul de utilizare a acestui echipament, va rugam sa contactati reprezentantul dvs. local PENTAX.

Contraindicatii

Va rugam sa consultati recomandarile si cerintele formulate de autoritatile sanitare regionale si nationale cu privire la
protocoalele de urmat pentru reprocesarea si/sau distrugerea endoscoapelor care urmeaza sa fie utilizate sau care s-a
constatat ca au fost utilizate (post-procedura) la pacientii afectati de boala Creutzfeldt-Jacob (CJD).

Conventii
Tn cadrul acestui manual vor fi utilizate urmatoarele simboluri conventionale, pentru a indica o situatie care poate fi periculoasa
daca nu este evitata:

/\ AVERTIZARE : poate provoca decesul sau vitamarea grava.

/N PRECAUTIE : poate provoca vatamarea usoara sau moderata sau deteriorarea bunurilor.

NOTA . poate provoca deteriorarea bunurilor. De asemenea, avertizeaza proprietarul/operatorul asupra unor
informatii importante privind utilizarea acestui echipament.
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Declaratie privind prescrierea medicala
Legislatia federala (S.U.A.) impune ca vanzarea acestui dispozitiv sa se faca numai de catre un medic sau in baza prescriptiei
acestuia sau a altui cadru medical autorizat in mod corespunzator.

Simboluri de marcaj

d Simbolul pentru ,,PRODUCATOR” A Atentie, consultati instructiunile de utilizare
o
Simbolul pentru ,,DATA FABRICATIEI” Parte aplicata tip BF (grad de siguranta specificat de IEC 60601-1)
m Simbolul pentru ,,Reprezentant autorizat pentru Uniunea Europeana”

TOCER =+ JIFECIEB\DBEEEEY—V T,

The CE marking assures that this product complies with the requirements of the EC directive for safety.

Das CE Zeichen garantiert, daf} dieses Produkt die in der EU erforderlichen Sicherheitsbestimmungen erfiillt.

Le logo CE certifie que ce produit est conforme aux normes de sécurité prévues par la Communauté Européenne.
II marchio CE assicura che questo prodotto ¢ conforme alle direttive CE relative alla sicurezza.

La marca CE asegura que este producto cumple todas las directivas de seguridad de la CE.

CE {RE B M E RIF 1% %728 MEUM AR = &35 4.
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1. CANALELE INTERNE ALE ENDOSCOAPELOR PENTAX

Schemele interne prezentate mai jos sunt date in scopul de a ajuta utilizatorii sa inteleaga
mai bine constructia complicata a endoscoapelor PENTAX. Cunoasterea diferitelor canale
si tuburi interne ale unui instrument, precum si a relatiei dintre ele, permite intretinerea si
reprocesarea mai usoara i cu o mai mare siguranta a endoscopului.

A fost investitd o cantitate considerabild de timp si efort pentru proiectarea endoscoapelor si
a componentelor lor destinate curatarii/dezinfectarii astfel Incat reprocesarea instrumentelor
inainte de lucrul la fiecare pacient sd poatd fi efectuata Tn mod eficace si eficient, fie prin
metode manuale, fie prin procese automate.

Conectorii de la majoritatea adaptoarelor pentru curatare/dezinfectare PENTAX si porturile
de intrare ale endoscopului incorporeaza fitinguri luer cu blocaj si/sau cu alunecare, de
marimi standard, pentru a acomoda cu usurintd dispozitivele sau sistemele de reprocesare
provenite de la alti producatori.

Dupa cum poate fi observat in aceste scheme interne, sistemul de curdtare PENTAX
promoveaza un flux unidirectional, eficient, de solutie, incepand cu conexiunile de la cupla
ghidajului pentru lumina, mergand in sus prin tubulatura cablului ombilical catre cilindrii
cu valve din corpul de control, trecand prin canalele tubului de insertie si iesind, in cele din
urma, prin duzele sau deschiderile canalului de la capatul distal al endoscopului. Eliminarea
canalelor cu ramificatii multiple combinata cu o cale directd, neabatuta, de circulare a
solutiilor maximizeaza eficienta fluxului si asigurd contactul detergentului/agentului de
dezinfectare/agentului de sterilizare cu toate suprafetele expuse intern ale canalelor.

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

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

Impreuné cu produsele PENTAX trebuie utilizate numai reprocesoare automate
pentru endoscop (RAE) si dispozitive/sisteme de reprocesare sau agenti
antimicrobieni aprobati comercializate legal, care au fost testati de catre
PENTAX si gasiti compatibili cu materialele aflate in componenta produselor
PENTAX. Toate caracteristicile stipulate de reprocesare, instructiunile de
reprocesare, studiile de validare si conformitatea cu reglementdarile locale
si/sau ghidurile profesionale sunt de responsabilitatea producatorului RAE.




Articole necesare pentru reprocesare:

e Seringi: pot fi utilizate diferite marimi,
incluzand 10/20 cc, 50/60 cc etc.

e Tavd/bazin de reprocesare (cel putin
40 cm pe 40 cm)

e Burete moale

e Echipament individual de protectie (EIP)
incluzdnd manusi, masca faciala etc.

e Tifon moale, steril

e Capac de scufundare din PVE OE-C9

e Adaptor pentru curatarea canalului
pentru aer/apa/suctiune OF-B153

¢ Adaptor pentru curatarea canalului
pentru aer/apa OF-G17 PENTAX

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

e Tub de irigare pentru jet de apa
OF-B113 PENTAX

e Tester de etanseitate PENTAX

e Garnitura orificiului de intrare OF-B190

e Perie de curatare CS6021T

e Perie de curatare CS-C9S

e Detergent

e Dezinfectant

e Alcool

e Sursa de aer comprimat/sub presiune

e Alte articole necesare pentru reprocesare

e Piesa bucald OF-Z5 PENTAX

¢ Recipient pentru apa 0S-H4 PENTAX

e Valva de control al suctiunii OF-B120
PENTAX

¢ Valva de trecere a aerului/apei OF-B188
PENTAX

¢ Capac conector jet de apa OF-B118
PENTAX

¢ Valva de control din cauciuc OE-C14
PENTAX

¢ Valva pentru alimentare cu gaz/apa
OF-B194 PENTAX

Caracteristicile canalelor interne

Canal pentru | canal Directia de Jetde | ]
Nume model instrumente | comun vizualizare aps ecanism
" « - ridicator
Unic | Dublu | aer/apa | Frontal | Oblic | frontal
EG16-K10 X X X
EG27-i10 <
EG29-i10 x >
EG29-i10N X X X
ED34-i10T X X X
EC34-i10L/F/M X X
EC38-i10L/F/M/F2/M2 X x




1-1. Canale interne

1-1-1. Videocolonoscoape/gastroscoape
EG27-i10, EG29-i10, EG29-i10N, EC34-i10L/F/M, EC38-i10L/F/M/F2/M2

. Valva de control
Valvé de trecere 5| syctjunii

a aerului/apei

Intrare canal

Garnitura orificiului de intrare

Canal de alimentare cu aer  Canal de alimentare cu apa

Duza pentru apa \

— "

Duza pentru aer

Canal pentru instrumente

Canal pentru jet de apa*

*Endoscoapele cu sistem cu jet de apa frontal

Adaptor pentru valva

de control al jetului de
apa OE-C12 cu valva
de control din cauciuc
OE-C14

Tub de alimentare
cu apa

Tub de alimentare
cu aer

Conector*

Recipient -
pentru apa

Tub de suctiune

'-IIIIII SEEESENEEEEEEEEEEEEEE

»y

————

el =

il

i |:> Sursa de suctiune

Procesor video

Ilustratia de mai sus arata traseele reale ale aerului, apei, suctiunii si jetului de apa prin
videoendoscoapele PENTAX cu canal unic pentru biopsie si instrumente. in cursul utilizarii
clinice trebuie atasata o valva de control de cauciuc, OE-C14, la unitatea valvei de control,
OE-C12, in interiorul sistemului PENTAX al canalului pentru jet de apa frontal.



1-1-2. Videogastroscoape cu canal unic/comun pentru alimentarea cu aer/apa
EG16-K10

Valva de control

Valva de trecere a aerului/apei al suctiunii

Intrare canal

Garnitura de cauciuc pentru orificiul de intrare

Canal pentru aer/apa
Duza pentru aer/apa

Canal pentru instrumente

Tub de alimentare cu aer m

H cu apa

Recipient pentru apa

Procesor video

| Tub de alimentare

H Tub de suctiune

Ilustratia de mai sus aratd traseele reale ale aerului, apei, suctiunii si jetului de apa frontal
prin videoendoscoapele PENTAX cu canal unic/comun pentru alimentarea cu aer/apa si

suctiune.



1-2. Reprocesarea sistemului

1-2-1. Videocolonoscoape/gastroscoape
EG27-i10, EG29-i10, EG29-i10N, EC34-i10L/F/M, EC38-i10L/F/M/F2/M2

Adaptor pentru curatarea canalului pentru aer/apa/suctiune OF-B153

Garnitura de cauciuc

Intrare canal pentru orificiul de
Canal de alimentare cu aer intrare OF-B190

Canal de alimentare cu apa

Duza pentru apa

]"_\ {

Duza pentru aer

Canal pentru
instrumente

Canal pentru jet de apa frontal

‘ Tub de alimentare
cu apa

Tub de alimentare
cu aer

Canal pentru aer/apa
Adaptor pentru curatare

OF-G17 Tub de irigare pentru jet de Tub de suctiune
apa* OF-B113

OE-C12 fara valva de control* yjj

Sursa de suctiune

Capac de scufundare din PVE
(ATASATI)

*Endoscoapele cu sistem cu jet de apa frontal

(SCOATET!I)
Capac ETO I ,

. - . ————
Seringa Luer-slip cu t
solutie pentru curatare/
dezinfectare



/\ PRECAUTIE:
INAINTE DE SCUFUNDARE:

a) Capacul ,rosu” de ventilare a gazului de sterilizare ETO trebuie SCOS.

b) Capacul de scufundare din PVE trebuie FIXAT peste contactele electrice.

Pentru a reprocesa un videoendoscop PENTAX, toate lumenele interne, precum si toate
suprafetele externe si componentele endoscopului (valva pentru aer/apa, valva de suctiune
etc.) trebuie expuse mai ntdi la actiunea unui detergent de curatare apoi la cea a unui agent
de dezinfectare de nivel Tnalt sau a unui agent de sterilizare. Timpii de expunere, concentratia
si temperatura detergentului si a agentului de dezinfectare/sterilizare trebuie sa fie respectate
in mod strict.

Va rugdm sa tineti cont ca toate porturile de intrare a solutiilor si toate cdile de trecere sunt
ilustrate mai sus.

*Nu uitati cd, pe durata reprocesarii, valvele de control PENTAX detasabile din cauciuc,
OE-C14, trebuie scoase de pe unitatea valvei de control, OE-C12, pentru a permite agentilor
de reprocesare sa curga liber prin sistemul canalului pentru jet de apa frontal PENTAX.

NOTA:
Inainte de expunerea tuturor canalelor interne la actiunea detergentului si
a agentului de dezinfectare de nivel inalt (sau a agentului de sterilizare),
toate canalele care sunt accesibile cu peria trebuie curatate manual cu
ajutorul periilor de curatare.




1-2-2. Videogastroscoape cu canal unic/comun pentru alimentarea cu aer/apa
EG16-K10

Adaptor pentru curatarea
canalului pentru aer/apa/

instrumente (OF-B153)
Intrare canal

Garnitura de cauciuc pentru orificiul de intrare

Duza pentru aer/apa
Duza pentru apa

i 1L

Canal pentru instrumente

Tub de alimentare cu aer

‘ Tub de alimentare
cu apa

. Tub de suctiune
Adaptor pentru curatarea ’

canalului pentru aer/apa OF-G17

Capac scufundare PVE (ATASATI)

\

Racord de suctiune

o,

Capac ETO
(SCOATETI)

Seringa Luer-slip S
cu solutie pentru
curatare/dezinfectare



/\ PRECAUTIE:
INAINTE DE SCUFUNDARE:

a) Capacul ,rosu” de ventilare a gazului de sterilizare ETO trebuie SCOS.

b) Capacul de scufundare din PVE trebuie FIXAT peste contactele electrice.

Pentru a reprocesa un videoendoscop PENTAX cu canal unic/comun, toate lumenele interne,
precum si toate suprafetele externe si componentele endoscopului (valva pentru aer/apa,
valva de suctiune etc.) trebuie expuse mai intai la actiunea unui detergent de curatare apoi
la cea a unui agent de dezinfectare de nivel 1nalt sau a unui agent de sterilizare. Timpii de
expunere, concentratia si temperatura detergentului si a agentului de dezinfectare/sterilizare
trebuie sa fie respectate n mod strict.

Va rugdm sa tineti cont ca toate porturile de intrare a solutiilor si toate cdile de trecere sunt
ilustrate mai sus.

NOTA:
Inainte de expunerea tuturor canalelor interne la actiunea detergentului si a
agentului de dezinfectare de nivel inalt (sau a agentului de sterilizare), toate
canalele/tuburile care sunt accesibile cu peria trebuie curatate manual cu
ajutorul periilor de curatare.




1-2-3. Videoduodenoscop
ED34-i10T

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

Intrare canal
c ) N Garnitura de cauciuc pentru
anal de alimentare cu apa orificiul de intrare

. . Canal de alimentare cu aer
Duza pentru aer/apa

Canal pentru instrumente

Varf distal din seria ED

Tub de alimentare cu aer M

O Tub de alimentare
H cu apa

H Tub de suctiune

Recipient
pentru apa

—]
H
v
I C:> Sursa de suctiune

Procesor video



PRECAUTIE:
INAINTE DE SCUFUNDARE:
a) Capacul ,rosu” de ventilare a gazului de sterilizare ETO trebuie SCOS.

b) Capacul de scufundare din PVE trebuie FIXAT peste contactele electrice.

Pentru a reprocesa un videoendoscop PENTAX cu canal unic/comun, toate lumenele interne,
precum si toate suprafetele externe si componentele endoscopului (valva pentru aer/apa,
valva de suctiune etc.) trebuie expuse mai intai la actiunea unui detergent de curatare apoi
la cea a unui agent de dezinfectare de nivel 1nalt sau a unui agent de sterilizare. Timpii de
expunere, concentratia si temperatura detergentului si a agentului de dezinfectare/sterilizare
trebuie sa fie respectate n mod strict.

Va rugam sa tineti cont ca toate porturile de intrare a solutiilor si toate cdile de trecere sunt
ilustrate mai sus.

NOTA:
Inainte de expunerea tuturor canalelor interne la actiunea detergentului si a
agentului de dezinfectare de nivel inalt (sau a agentului de sterilizare), toate
canalele/tuburile care sunt accesibile cu peria trebuie curatate manual cu
ajutorul periilor de curétare.
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2. INTRE TINEREA DUPA UTILIZARE

INSTRUCTIUNI IMPORTANTE

Curatarea - Dezinfectarea - Sterilizarea endoscoapelor PENTAX

Pentru mentinerea unui nivel maxim de performanta si a unui timp indelungat de exploatare
a endoscopului, este extrem de importanta intretinerea corespunzatoare dupa fiecare
procedurd. Imediat dupa incheierea unei proceduri, endoscopul si componentele sale trebuie
curdtate cu atentie. Dacd endoscopul sau componentele sale sunt lasate necuratate un anumit
timp dupa utilizare, sdngele uscat, mucusul, substanta de contrast sau alte resturi provenite de
la pacient pot deteriora instrumentul (componenta) sau pot influenta capacitatea utilizatorului
de a reprocesa in mod corespunzator endoscopul sau componenta.

NOTA:
Acest manual a fost redactat in conformitate cu ISO 17664 si ghidurile

nationale referitoare la reprocesarea aparaturii medicale (de exemplu RKI,
DGS/DHOS).

NOTA:

Prezentul manual de reprocesare/intretinere contine recomandari detaliate
referitoare la reprocesarea manuala a endoscoapelor PENTAX, utilizand
adaptoare pentru curatare/dezinfectare furnizate de PENTAX. Reprocesoarele
automate pentru endoscop (RAE)/spalatoarele-dezinfectoarele (SD) pot
reprezenta o alternativa de reprocesare a endoscoapelor flexibile, inclusiv

a instrumentelor PENTAX. Pe de alta parte, trebuie utilizate numai acele
reprocesoare automate pentru endoscop (RAE)/spalatoare-dezinfectoare
(SD) pentru care producatorul furnizeaza instructiuni specifice si date de
validare care sustin afirmatiile referitoare la fiecare dispozitiv RAE/SD, relativ
la instrumentele din gama PENTAX. Producatorii RAE/SD trebuie consultati

in ceea ce priveste afirmatiile specifice care includ, fara a se limita la,
urmatoarele:

a)

b)

f)

g)

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

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

calitatea microbiologica a apei de clatire,
includerea unui ciclu ,automat” de clatire cu alcool,

includerea unui ciclu final de uscare care sa indeparteze majoritatea
apei/fluidului din canalele endoscopului,

procedurile de intretinere referitoare la inlocuirea filtrului de apa si/
sau decontaminarea sistemului de filtrare, pentru a asigura calitatea
microbiologica preconizata a apei etc.

respectarea reglementarilor si/sau ghidurilor in vigoare pe plan local.
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/\ PRECAUTIE:

(Reprocesare automatd) Cu exceptia situatiei in care RAE/SD are o capacitate
validata de monitorizare a canalelor cu specificitate pentru modelele de
endoscoape,

e /nainte de ,reprocesarea automata” verificati si confirmati permeabilitatea
tuturor lumenelor/canalelor pentru a va asigura ca niciunul din canalele
interne nu sunt blocate si/sau infundate.

e /nainte de a utiliza orice RAE/SD, confirmati integritatea tuturor tuburilor
pentru canale si a adaptoarelor de curatare a canalelor

e dupa ce seturile de tuburi au fost conectate la canalele adecvate, verificati
tuburile pentru a confirma ca nu prezinta indoituri sau rasuciri care ar putea
restrictiona fluxul de solutie prin endoscop.

e (daca aparatul o permite) in cursul reprocesarii, verificati si confirmati faptul
ca solutiile de reprocesare ies prin porturile canalelor corespunzatoare.

Nerespectarea recomandarilor de mai sus poate conduce la o curadtare
si dezinfectare (sau sterilizare) inadecvata si/sau la indepartarea
necorespunzatoare a reziduurilor de pe toate canalele/suprafetele
instrumentului.

Rezumatul instructiunilor de reprocesare PENTAX
Instructiunile de reprocesare PENTAX pot fi divizate in sase pasi de baza:

1. Pre-curatare (in camera de examinare) Sectiunea 2-1-1
2. Testarea etanseitatii (intr-o zona de
decontaminare desemnata) Sectiunea 2-1-2
3. Curatare (intr-o zona de decontaminare
desemnata) Sectiunea 2-1-3
4. Dezinfectare de nivel inalt sau sterilizare
(intr-o zona de decontaminare desemnata) Sectiunea 2-1-4, 2-1-5
5. Componentele endoscopului Sectiunea 2-2
6. Post-reprocesare Sectiunea 3
NOTA:
Instructiunile pentru reprocesarea manuala a endoscopului PENTAX, cuprinse
in acest manual, sunt conforme cu ghidurile de reprocesare emise de
organizatiile profesionale medicale (de exemplu SGNA, ASGE, APIC, ESGE)
si/sau grupurile de consens national (inclusiv ASTM).
NOTA:

Contactati producatorul si respectati reglementarile locale referitoare la
utilizarea in conditii de siguranta, manipularea adecvata si eliminarea solutiilor
de curatare si dezinfectare, inclusiv cele cu alcool. Fisele tehnice de securitate
(fisele referitoare la securitate si sandtate sau documentele similare, in functie
de tard) disponibile de la producatorul solutiilor de curatare si dezinfectare
(inclusiv cele cu alcool) trebuie sa ofere utilizatorului final indrumare cu privire
la compozitie, pericole, proprietati fizice si chimice, primul ajutor, manipulare
si depozitare, stabilitate, precautii, eliminare etc., asociate cu solutiile de
curatare si dezinfectare, inclusiv cele cu alcool.
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2-1. Endoscoape

/\ AVERTIZARE:
Nu poate fi subliniatd indeajuns importanta unei curatari mecanice meticuloase
a endoscopului si a componentelor sale detasabile. Inainte de dezinfectare
sau sterilizare, toate instrumentele si componentele trebuie curatate cu mare
atentie. Neindeplinirea acestei conditii poate conduce la o dezinfectare sau
sterilizare incompleta. In cursul operatiunii de reprocesare, purtati intotdeauna
echipament de protectie precum manusi, halat, masca faciala etc., pentru
a minimiza riscul de contaminare incrucisata.

/\ PRECAUTIE:

Pentru a evita deteriorarea endoscoapelor, NU rasuciti, nu rotiti si nu indoiti
excesiv niciunul dintre elementele de detensionare din cauciuc (1), (2) in
timpul inspectiei pre-utilizare, utilizarii clinice, reprocesarii sau oricarei activitati
de manevrare. Acordati atentie deosebita elementului de detensionare pentru
tubul de insertie (1). Cand stergeti tubul de insertie si cablul utilizati o miscare
inceata de inainte si inapoi de stergere de-a lungul tubului/cablului. Nu aplicati
NICIODATA o forta excesiva sau un cuplu de torsiune excesiv asupra acestor
elemente de detensionare sau asupra tuburilor/cablurilor subtiri.

Figura 2.1
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2-1-1. Pre-curatare

1) Imediat dupa scoaterea endoscopului din pacient, stergeti cu atentie toate resturile
de pe tubul de insertie cu un tifon sau un material asemandtor, umezit cu solutie
de detergent. In acest moment, nu folositi dezinfectant pe baza de etanol sau
glutaraldehida pentru a sterge tubul de insertie intrucat acestea pot provoca
coagularea reziduurilor proteice.

Figura 2.2

2) Plasati capatul distal al endoscopului in solutie de detergent si aspirati prin canal
timp de 5-10 secunde. Alternati de cateva ori aspirarea de solutie si de aer, pentru
a agita Tn scopul unei mai bune pre-curatari.

Q

YOX

574 \

Figura 2.3

3) Puneti maneta recipientului pentru apa in pozitie de drenaj. Cu pompa de aer
a videoprocesorului PORNITA si pusid pe CEL MAI INALT nivel de presiune,
apasati complet valva pentru aer/apa pand cand intreaga cantitate de apd a fost
evacuatd din endoscop. Obturati orificiul valvei si apasati valva in mod alternativ,
pentru a forta evacuarea mucusului, reziduurilor etc., care ar fi putut patrunde in
duzele pentru aer si apa.
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4)

(Numai pentru modelele cu canal pentru jet de apa)

Verificati suprafata tubului de irigare (OF-B113) pentru a va asigura ca nu exista nicio
anomalie precum rasucire/indoire/conector desprins, un inel in O taiat/lipsd, un tub
indoit/deteriorat/intdrit si/sau un conector luer rupt. Atasati o seringd umpluta cu apa
sterild la conectorul luer al tubului de irigare (OF-B113) si verificati daca iese un jet
constant din conectorul tubului de irigare (OF-B113) prin spalarea cu apa sterila.
Atasati tubul de irigare (OF-B113) la adaptorul pentru valva de control al jetului de
api (OE-C12). Impingeti tubul de irigare (OF-B113) spre adaptorul pentru valva de
control al jetului de apd (OE-C12), pana cand se inclicheteaza in pozitie. Conectati o
seringd umpluta cu solutie de detergent la tubul de irigare (OF-B113) si spélati canalul
cu detergent. Umpleti seringa cu aer si pompati-l prin canal de cateva ori, pentru
a evacua din canal orice cantitate de solutie rdmasa.

NOTA:

e Nu utilizati tubul de irigare (OF-B113) atunci cand este dificil de atasat si/
sau nu se inclicheteaza in pozitie. Aceasta poate conduce la scurgere de la
conectarea adaptorului pentru valva de control al jetului de apd (OE-C12)
si/sau la deconectarea tubului de irigare (OF-B113).

e Cand tubul de irigare (OF-B113) este conectat cu conector luer de tipul
cu blocare, asigurati-va ca conectoarele luer sunt blocate corespunzator.
Nu utilizati tubul de irigare (OF-B113) daca existd o deteriorare
a conectorului luer al tubului de irigare (OF-B113) si/sau conexiunea luer
nu este blocata corespunzator.

(1) Tub de irigare
(OF-B113)

(2) Adaptor pentru jet
de apa (OE-C12)

@

Figura 2.4
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2-1-2. Testarea etangeitatii
Inainte de reprocesare si/sau scufundare in orice lichid, endoscoapele PENTAX trebuie
testate pentru a detecta orice pierdere a integritatii din punct de vedere al etanseitatii
la apa, folosind testerele de etanseitate fabricate de PENTAX. Pentru detalii specifice
despre procedurile de detectare a neetanseitatilor, recomandate de PENTAX, va rugdm
sa consultati instructiunile furnizate Impreuna cu testerele de etanseitate PENTAX.

/\ PRECAUTIE:

Exista diverse tipuri de testere de etanseitate pentru endoscoape, inclusiv
versiuni manuale, electromecanice si ,automatizate”, dintre care unele sunt
aparate de sine statatoare, iar altele pot fi integrate in reprocesoare automate
pentru endoscop (RAE)/spalatoare-dezinfectoare (SD). Trebuie tinut cont de
faptul ca PENTAX NU evalueaza sistemele non-PENTAX de testare a etanseitatii
pentru a vedea dacd intrunesc caracteristicile specifice afirmate, pentru a
determina eficacitatea acestora in a detecta scurgerile si/sau pentru a aprecia
gradul de compatibilitate cu endoscoapele PENTAX. Valorile insuficiente ale
presiunii pot reduce probabilitatea de detectare precisa a scurgerilor, in special
daca sectiunea distala de indoire a endoscopului NU este flexata in cursul
testarii. Presiunile excesive pot afecta in mod negativ endoscopul, in special
daca presurizarea are loc in cursul reprocesarii automate la temperaturi inalte.
PENTAX isi declind orice responsabilitate cu privire la utilizarea testerelor de
etanseitate care nu sunt produse de PENTAX.

Utilizatorii trebuie sa ia legatura cu producatorul testerului de etanseitate

si sa confirme caracteristicile specifice afirmate ale produsului, inclusiv
compatibilitatea cu endoscoapele PENTAX la diverse temperaturi si capacitatea
acestora de a detecta scurgeri cu sau fara scufundare in lichid si cu sau fara
flexarea sectiunii distale de indoire a endoscopului.

2-1-3. Curatarea

1)

Pregatiti un bazin cu apa si detergent de curdtare slab, conform instructiunilor
date de producator. Solutiile utilizate trebuie sd contind detergenti sau alti agenti
de curatare cu formula speciald, destinati curatarii endoscoapelor flexibile. Pentru
marcile specifice de solutii compatibile, va rugam sa contactati unitatea locala de
service PENTAX sau reprezentantul de vanzari.

/\ PRECAUTIE:

INAINTE DE SCUFUNDARE:

a) Capacul ,rosu” de ventilare a gazului de sterilizare ETO trebuie SCOS.

b) Capacul de scufundare din PVE trebuie FIXAT peste contactele electrice.

(1) Capac de scufundare
(2) Capac ETO

Figura 2.5
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/\ PRECAUTIE:
Utilizarea detergentilor de curatare imediat dupa fiecare procedura, pentru a
dizolva si pentru a inldtura contaminantii organici si reziduurile proteice, este
esentiala pentru ingrijirea si intretinerea corecta endoscopului, din punct de
vedere al controlului infectiilor si al mentinerii functionalitatii.

2) Scufundati endoscopul si componentele sale 1n solutie proaspata de detergent.
Dupa ce scoateti componentele detasabile, spalati bine (dar cu blandete) intreaga
suprafatd a endoscopului si a componentelor sale.

(1) Valva de control al
suctiunii OF-B120

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

(3) Garnitura de cauciuc
pentru orificiul de
intrare OF-B190

(4) Adaptor pentru valva
de control al jetului de
apa OE-C12 (numai
pentru endoscoapele
cu sistem cu jet frontal)

(5) Capac pentru
conectorul pentru jet de
apa OE-B118 (numai
pentru endoscoapele
cu sistem cu jet frontal)

Figura 2.6

Asigurati-va ca zonele adancite precum deschiderile canalelor, cilindrii valvelor,
mecanismul ridicator (daca este prezent), varful distal al endoscopului etc. sunt
curatate prin periere, utilizand periile furnizate.

NOTA:
~Detergent” se refera la un detergent sau o alta solutie de curatare special
formulata pentru aceasta utilizare si care este compatibila cu endoscoapele
flexibile.

NOTA:
o Nu supuneti tubul de insertie la compresiuni sau indoiri puternice.
o Nu utilizati niciun fel de materiale abrazive.
e Aveti grija sa nu deteriorati lentilele distale.

/\ AVERTIZARE:
Aveti grija sd NU exercitati forta asupra capatului distal al endoscopului
in timp ce véarful distal de cauciuc este scos. Supunerea capatului distal al
endoscopului la impact poate cauza ciobirea si/sau desprinderea lentilelor.
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3) Curatarea manuald a canalelor si/sau porturilor/cilindrilor prin periere
a) Modele cu canal pentru jet de apa frontal

EG27-i10, EG29-i10, EG29-i10N, EC34-i10L/F/M, EC38-i10L/F/M/F2/M2

(® Valva de trecere a aerului/apei

@ Cilindru pen- (® Valva de control al suctiunii
tru aer/apa

Garnitura de
cauciuc pentru

orificiul de intrare
3 Intrare canal

@) Cilindru de

suctiune
/ N
(@ Canal pentru instrumente
Adaptor pentru valva de control Il Tub de alimentare cu aer

OE-C12 fara al jetului de apa frontal

valva de control . .
Tub de alimentare cu apa

Capac conector jet de apa

frontal
Orificiu intrare aer =
Orificiu intrare apa N — @ Cilindru jet apa frontal

: —
|

\ ( Tub de suctiune

Racord de suctiune
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b) Modele fara canal pentru jet de apa frontal
EG16-K10

(6) Valva de trecere

a aerului/apei
(7) Cilindru pentru aer/apa

(5) Valva de control
Garnitura de al suctiunii
cauciuc pentru
Canal de alimentare cu aer/apa

(3) Intrare canal orificiul de intrare ? *

Duza pentru
aer/apa

Canal pentru instrumente

/ Port pentru aer/apa

\§

(1) Tub de suctiune

Racord de suctiune
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(4) Cilindru de suctiune

Tub de alimentare cu apa

Tub de alimentare cu aer



ED34-i10T

(6) Valva de trecere a aerului/apei

(7) Cilindru pentru aer/apa

Garnitura de cauciuc
pentru orificiul

Canal de alimentare cu apa
(3) Intrare canal
Canal de alimentare cu aer

(10) Mecanism ridicator

de intrare

o

(4)

i

(2) Canal pentru instrumente

Port pentru aer/apa

Tub de suctiune

(5) Valva de control
al suctiunii

Cilindru de suctiune

Tub de alimentare cu apa

Tub de alimentare cu aer

(1) Tub de suctiune

Nr. Pozitie Perie Intrare Iesire Sectiune
Cilindru
(1) Tub de suctiune CS6021T| Racord de suctiune de 4)-¢)-[2]
suctiune
Canal pentru varf
2) -anaip CS6021T| Cilindru de suctiune | 4)-c)-[3]
instrumente distal
(3) Intrare canal CS-C9s Intrare canal — 4)-c)-[1]
(4) | Cilindru de suctiune | CS-C9S | Cilindru de suctiune - 4)-c)-[4]
Valva de control
(5) o CS-C9s Valva de suctiune — 4)-c)-[5]
al suctiunii
Valva de trecere
6 CS-C9S |Valva pentru aer/apa — 5)-a
(6) a aerului/apei P /ap )-a)
Cilindru pentru Cilindru pentru
(7) P < CS-C9s P . — 5)-b)
aer/apa aer/apa
Adaptor pentru valva Adaptor pentru valva
(8) | de control al jetului | CS-C9S | de control al jetului — 6)-a)
de apa frontal de apa frontal
Cilindru jet apa Cilindru jet apa
(9) Jetap CS-C9s jetap _ 6)-b)
frontal frontal
(10) | Mecanism ridicator | CS-C9S | Mecanism ridicator — 3)-c)-[6]
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c) Pentru curétarea prin periere mecanicd a tuturor canalelor si tuburilor de

suctiune/pentru instrumente, sunt furnizate diverse perii speciale. Ori de cate ori
este posibil, intregul endoscop trebuie scufundat in solutie de detergent pe durata
ramasa pentru procedura de curatare.

/\ AVERTIZARE:

Dupa utilizarea accesoriilor operationale/de curadtare (de exemplu forceps,

ace, anse, perii etc.) impreuna cu endoscopul, verificati cu atentie daca toate
accesoriile sunt intacte si ca nu exista parti cazute sau care au intrat in canalul
pentru instrumente/suctiune al endoscopului. In plus, tineti evidenta tuturor
dispozitivelor terapeutice (de exemplu cleme, stenturi etc.) care sunt trecute
prin canal.

In cazul in care canalul se blocheazd sau se infund din cauza acumuldrii de
resturi, din cauza unui accesoriu care nu poate fi indepartat sau din alta cauza,
NU incercati s& inlturati blocajul sau s& continuati s§ utilizati endoscopul. Intr-
un asemenea caz, contactati unitatea locala de service PENTAX Medical pentru
repararea endoscopului.

Utilizarea unui endoscop ce are canalul intern blocat poate conduce la o reproce-
sare ineficienta si/sau la introducerea de resturi si/sau componente ale dispoziti-
vului in corpul pacientului in cursul unei proceduri ulterioare, ceea ce genereaza

un risc de contaminare incrucisata.

/\ PRECAUTIE:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Se recomanda in mod insistent sa se utilizeze NUMAI perii de curatare
PENTAX specificate in manualele noastre pentru curdtarea endoscoapelor
PENTAX.

Periile de curatare PENTAX au fost special construite pentru curatarea
diferitelor sisteme PENTAX de canale interne si valve/porturi/cilindri. Au fost
efectuate studii de validare, care sustin utilizarea periilor si a adaptoarelor
pentru curatare PENTAX pentru curatarea endoscoapelor PENTAX, conform
instructiunilor de reprocesare manuala emise de PENTAX.

De-a lungul anilor, s-a constatat ca periile/dispozitivele de curatare provenite
de la alti fabricanti pot deteriora endoscoapele PENTAX si/sau crea necesita-
tea unor operatiuni suplimentare de reparatii, intrucadt unele dispozitive de
curatare pot raméane blocate ("intepenite") in interiorul diverselor lumene ale
endoscoapelor PENTAX. Probabilitatea de deteriorare a endoscopului sau a
aparitiei necesitatii de reparatii creste in cazul in care dispozitivul de curatare
NU are un varf protector (sau contine o suprafata cu muchii ascutite), daca
axul sau flexibil este fabricat dintr-un material plastic de slaba calitate, care
NU este suficient de ferm pentru a permite avansarea cu usurinta a accesori-
ilor si/sau dacad NU este respectata secventa si/sau directia corespunzatoare
de curatare a canalelor, conform descrierii date in manualele PENTAX.

Periile de curatare trebuie introduse intotdeauna conform descrierii din
manualul PENTAX de reprocesare/intretinere.

Se recomanda ca periile de curatare sa fie intotdeauna apucate de la o
distanta de aproximativ 5 cm de orice port/deschidere a oricarui canal, in
cursul avansarii/retragerii periei. Pentru a evita deteriorarea endoscopului si
a periei, NU folositi forta.

Pentru a preveni frecarea excesiva dintre perie si canal, NU infasurati stréns
endoscopul in cursul perierii. Tineti tubul de insertie si cablul ombilical cat mai
stréns posibil si nu incercati NICIODATA s treceti peria de curdtare printr-un
endoscop complet indoit. Nerespectarea acestor instructiuni poate conduce la
deteriorarea periei sau a endoscopului.

Periile de curatare PENTAX CS6021T (de unica folosinta) NU trebuie introduse
din cilindrul valvei de suctiune in tubul de suctiune din interiorul cablului
ombilical.

Perii proveniti de la CS6021T s-ar putea bloca in cilindrul valvei de suctiune
atunci cand este trasa afara din racordul de suctiune localizat pe conectorul
PVE.
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Curatati prin periere intregul sistem al canalului pentru instrumente/suctiune:

[1] Introduceti perii mari ai periei de curdtare (CS-C9S) in orificiul de intrare

al canalului pentru instrumente pana cand manerul se opreste la orificiul
de intrare, apoi curatati prin frecare suprafata de pe interiorul orificiului de
intrare al canalului pentru instrumente, dupa care retrageti incet peria.
Repetati operatiunea de cateva ori, asigurandu-va ca introduceti de fiecare
data in cilindru numai perii curate.

(1) CS-C9S
@) (2) CS6021T

(L;ﬁ/%% (3) CS6021T
- y

Figura 2.7
(1) CS-C9S
(2) Intrare canal
Figura 2.8
[2] Utilizand peria lungéd de curatare CS6021T, introduceti capatul distal

[3]

(albastru) al tijei periei in deschizatura racordului de suctiune si avansati
incet peria pana cand apare in receptaculul valvei de control al suctiunii
(cilindrul de suctiune). Apucati capatul din spate al tijei periei si trageti incet
peria din receptacul. Aceasta operatiune va curdta tubul de suctiune din
cadrul ghidajului pentru lumina/cablului ombilical. Curatati reziduurile de pe
perie, apoi retrageti peria cu grija. Periati acest canal de cel putin 2 ori SAU
pana la obtinerea unei curatari vizibile.

Introduceti peria CS6021T (cu capat albastru conform codului de culori) in
deschizatura de la baza receptaculului valvei de control al suctiunii (cilindrul
de suctiune) de pe capul de control si avansati incet pand cand acesta iese
prin varful distal al endoscopului. Apucati capatul posterior al tijei periei
si trageti incet peria din varful distal al endoscopului. NU UTILIZATI O
FORTA EXCESIVA. Periati acest canal de cel putin 2 ori SAU pani la
obtinerea unei curatari vizibile.

NOTA:

e Peria CS6021T este furnizata in stare nesterila si este pentru utilizare unica.

Nu reutilizati niciodata peria pe mai mult de un instrument.

e Cand utilizati peria CS6021T cu trei categorii de peri, scoateti-o incet din
endoscop, avand grija sa nu imprastiati in aer contaminanti/resturi de la
pacient pe masura ce perii ies din endoscop.
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[4] Utilizand perii mari ai periei de curatare (CS-C9S), curdtati prin frecare
suprafata de pe interiorul receptaculului valvei de control al suctiunii
(cilindrul de suctiune) de pe capul de control. Nu introduceti peria in mod
excesiv. Periati acest canal de cel putin 3 ori SAU pana la obtinerea unei
curatdri vizibile. Curatati reziduurile de pe perie dupa ce retrageti peria din
canal.

(1) CS-C9S

Figura 2.9

NOTA:
Nu uitati sa inspectati baza receptaculului valvei de control al suctiunii de pe
capul de control, pentru a detecta orice urme de reziduuri.

(1) OF-B120
(2) CS-C9S

Figura 2.10

[5] Curatati prin frecare toate suprafetele interne si externe ale valvei de suctiune
OF-B120 utilizand capatul mai mic al periei de curatare (CS-C9S).

[6] (Pentru ED34-i10T) Cu ajutorul periei CS-C9S, curatati varful distal al
endoscopului inclusiv mecanismul ridicator si toate zonele din jurul acestuia.

/\ AVERTIZARE:
Valvele uzate sau deteriorate si/sau inelele in O aflate in aceeasi situatie
trebuie inlocuite cu unele noi. Intregul mecanism al valvei trebuie s fie supus
unei proceduri de dezinfectare de nivel inalt sau de sterilizare, inainte de
utilizare (setul de inele in O, model OF-B127, este disponibil in mod optional).
Neindeplinirea acestei conditii poate conduce la o aspirare continua, care in
anumite situatii clinice poate provoca suctionarea de tesut in orificiul distal al
canalului, de la varful endoscopului si/sau sa provoace o pierderea a aerului
insuflat prin sistemul de suctiune. O valva deteriorata poate determina si
potential de reflux sau regurgitarea fluidelor pacientului, care pot prezenta
riscuri de infectare.
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4) Curatarea manuala a valvei si cilindrului pentru aer/apa prin periere
a) Detasati valva de trecere a aerului/apei (OF-B188). Curdtati prin frecare toate
suprafetele interne si externe ale valvei utilizand capatul mai mic al periei de
curdtare (CS-C9S). Repetati operatiunea de cateva ori panad cand perii sunt, in
mod vizibil, lipsiti de impuritati.

M

|| |||\|\||||l|||

Hiit

Figura 2.11

(1) OF-B188
(2) CS-C9S

/\ AVERTIZARE:

Valvele uzate sau deteriorate (in special inelele in O) trebuie inlocuite cu unele
noi, care au fost deja supuse unei proceduri de dezinfectare de nivel inalt

sau de sterilizare (setul de inele in O, model OF-B192, este disponibil in mod
optional). Nerespectarea acestei prevederi poate crea un risc de contaminare
incrucisata pentru utilizatorii finali, din cauza potentialului de reflux sau
regurgitare a fluidelor pacientului prin valva pentru aer/apa. De asemenea,
poate crea un flux continuu de aer sau o insuflare excesiva de aer si poate
conduce la o posibila ranire a pacientului (de ex., perforatia pneumatica).

b) Utilizdnd capatul mai mare al periei de curdtare CS-C9S, curatati prin frecare
suprafetele de pe interiorul cilindrului pentru aer/apa. Repetati operatiunea de
periere de cel putin 3 ori sau pana cand perii de curdtare sunt in mod vizibil

curati.

Figura 2.12

(1) CS-C9S

5) Curatarea manuala prin periere a adaptorului valvei de control al jetului de
apa frontal (pentru endoscoapele cu sistem cu jet de apa frontal)

a) Adaptorul pentru valva de control al jetului de apd (OE-C12) trebuie sa fie
deja scos din endoscop. Scoateti valva detasabild din cauciuc, model OE-C14,
din unitatea adaptorului, OE-C12. Curétati toate suprafetele de pe OE-C14 si
OE-C12 folosind peria speciala de curatare CS-C9S si solutie de detergent.

(1)

te - [
@)

Figura 2.13
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(1) OE-C12
(2) OE-C14
(3) CS-C9S



NOTA:
Valva de control din cauciuc OE-C14 este o componenta reutilizabila si, la fel
ca si adaptorul valvei de control OE-C12, cilindrul pentru jet de apa, tubul de
irigare si canalul pentru jet de apa, trebuie reprocesata dupa fiecare utilizare.

/\ AVERTIZARE:

O valva de control uzata sau deteriorata trebuie inlocuita cu una noud, care a
fost deja supusa unei proceduri de dezinfectare de nivel inalt sau de sterilizare.
In cazul utilizrii repetate, asigurati-vé intotdeauna cd valva de control a fost
reprocesata in prealabil. O valva de control uzata, deteriorata sau lipsa aces-
teia poate crea un risc de contaminare incrucisata pentru utilizatorii finali, din
cauza potentialului de reflux (regurgitare) a fluidelor pacientului pe calea care
nu este inchisa ermetic. Daca valva de control nu este atasata corespunzator,
aceasta poate cadea in cursul procedurii endoscopice, generand potentialul de
contaminare incrucisata pentru utilizatorul final.

/\ PRECAUTIE:
Dacéa exista dubii privind posibilitatea de utilizare a valvei de control din
cauciuc, inlocuiti-o cu una complet reprocesata inainte de fiecare procedura.
Un set de 10 valve de control OE-C14 sunt disponibile optional intr-un ambalaj
ca model OE-C15.

NOTA:
Componentele endoscopului PENTAX, adaptorul pentru valva de control al
jetului de apa OE-C12, valva de control din cauciuc OE-C14 si tubul de irigare
OF-B113 pot fi supuse curatarii prin metode ultrasonice si sterilizarii pre-
vacuum cu abur.

b) Utilizand capatul cu peri mai mari al CS-C9S, curatati prin periere suprafetele de
pe interiorul cilindrului pentru jet de apa.

(1) CS-C9S

Figura 2.14

NOTA:
Perierea canalelor interne si/sau a porturilor/cilindrilor nu reprezinta un
inlocuitor la expunerea acestora la o solutie de curatare corespunzatoare.
Curatarea manuala prin periere completeaza si amplifica eficacitatea curatarii
cu ajutorul agentilor chimici (detergent de curatare).
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6) Curatarea chimica cu solutie de detergent

/\ PRECAUTIE:
Instructiunile continute in prezent de manualul de curdtare PENTAX au fost
validate folosind solutii de detergent pentru curdtare. In cazul solutiilor non-
enzimatice, respectati intotdeauna instructiunile emise de producatorul
detergentului. Cand utilizati un detergent non-enzimatic in cadrul reprocesarii
automate consultati instructiunile de curatare validate, emise de producatorul de
reprocesoare automate pentru endoscop (RAE)/spalatoare-dezinfectoare (SD).

Adaptoare/
Canal componente care Seringa | Detergent |Apa de clatire
trebuie atasate
OF-B153 25 ml sau 80 ml sau
Aer si apa 10/20 ml ) )
OF-G17 mai mult mai mult
OF-B153
Biopsie N L 50 ml sau 200 ml sau
psie/ Garnitura/garnituri 50/60 ml . .
Instrumente . ) mai mult mai mult
pentru orificiul de intrare
OE-C12 cu OE-C14 scos 10 ml sau 30 ml sau
& 10/2 |
Jet de apa OF-B113 0/20 m mai mult mai mult

a) Pentru curatarea canalului pentru aer/apa
[1] Adaptorul de curatare pentru canalul pentru aer/apa/suctiune (OF-B153)

trebuie atasat la cilindrul pentru aer/apa si la cilindrul pentru suctiune. Acest

adaptor Inchide (etanseizeaza) cilindrii pentru aer/apa si suctiune pentru a

permite fluxul unidirectional al solutiei prin aceste sisteme de alimentare/

aspiratie.

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

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

< 3> (@lisati inainte OF-B153.

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

< 5> Blocati capacul de inchidere cu ajutorul proeminentei de inchidere de

la baza.

<1> (1) Capacul de inchidere
(2) Garnitura de cauciuc
(3) Baza

<2> (1) Ghidajul cilindrului
(2) Porturile cilindrului
(3) Receptaculul cilindrului

<3>

—26 —



(1) Capatul capacului de

<4 >
inchidere
(2) Proeminenta de
inchidere
<5> (1) Proeminenta de

inchidere

Figura 2.15

NOTA:

Este imperios necesar ca adaptorul de curatare a canalului OF-B153 sa fie
ferm atasat la cilindrii respectivi ai valvelor. Lipsa unei potriviri si atasari
adecvate a adaptorului de curatare poate conduce la o reprocesare ineficienta

si incompleta.

[2] Adaptorul pentru curatarea canalului de aer/apa OF-G17 are un conector luer
lock standard ANSI la care trebuie conectatd o seringd de 10/20 ml sau un alt
dispozitiv. Conectati OF-G17 la portul pentru aer/apa de pe conectorul/cupla
PVE. Cel putin 25 ml de solutie proaspata de detergent trebuie sa fie trecuta
prin acest conector si va curge simultan prin canalul pentru aer si cel pentru
apa al endoscopului. Verificati si confirmati ca solutia de detergent iese prin
duza/duzele distald/distale pentru aer/apa. Daca endoscopul are doua duze
separate, solutia trebuie sa curgd prin AMBELE duze. Dupa ce se confirma
curgerea adecvata, OF-G17 trebuie scos. Va rugam sa consultati schemele

interne ale endoscopului.

Figura 2.16

(1) Adaptor pentru curatarea
canalului pentru aer/apa
(OF-G17)

(2) OF-B153

Daca detergentul de curitare este lasat s vina in contact cu suprafetele interne
ale canalului pe timpul de expunere recomandat, solutia de curatare trebuie sa
dizolve si sa curete toate reziduurile ramase in interiorul acestor canale.

NOTA:

Daca apare un blocaj pe linie, evitati utilizarea unei presiuni excesive pentru

a preveni deteriorarea endoscopului.
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b) Pentru curitarea canalului pentru biopsie/suctiune
[1] Inainte de a injecta solutie de curitare in sistemul de suctiune, montati
o0 garnitura pe orificiul de intrare al canalului pentru instrumente.

Figura 2.17

[2] O seringa de 50/60 ml sau un alt dispozitiv poate fi atasat la racordul de
suctiune. Cel putin 50 ml de solutie proaspatd de detergent trebuie trecuta
prin intregul sistem al canalului pentru instrumente/de suctiune. Verificati si
confirmati ca solutia de detergent iese prin deschiderea/deschiderile distala/
distale a/ale canalului pentru instrumente. Dupa ce se confirma curgerea
adecvata, garnitura de cauciuc pentru orificiul de intrare si OF-B153 trebuie
indepartate.

Alternativ, solutia poate fi trasa in canalul pentru instrumente prin atasarea
tubului unui aspirator la racordul de suctiune; atat timp cat aspiratorul este
pornit, solutia de detergent poate fi suctionatd prin endoscop.

Apoi, scoateti OF-B153 si garnitura de cauciuc pentru orificiul de intrare.

(1) Tub de irigare (OF-B113)
(2) Adaptor pentru jet de apa
\ (OE-C12)

mﬁ (1)

AN

@)

Figura 2.18
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c) Pentru sistemul cu jet de apa

/\ AVERTIZARE:

e Cu toate ca sistemul cu jet de apa frontal NU este probabil utilizat la fiecare
procedura, acesta TREBUIE curatat corespunzator si supus aceluiasi proces
de dezinfectare/sterilizare ca si celelalte canale interne ale endoscopului.

o NU utilizati tubul de irigare (OF-B113) daca intdmpinati dificultati la
atasarea acestuia sau daca NU simtiti ca se inclicheteaza atunci cand il
atasati la endoscop. Utilizarea unui conector luer deteriorat poate conduce
la o reprocesare ineficienta a endoscopului din cauza scurgerii de apa de la
partea conectata sau la deconectarea tubului, ceea ce creeaza un risc de
contaminare incrucisata.

o Verificati sa nu existe deteriorari ale conectorului luer inainte de utilizarea
tubului de irigare (OF-B113). Cand tubul de irigare (OF-B113) este conectat
cu conector luer de tipul cu blocare, asigurati-va ca conectoarele luer sunt
blocate corespunzator. NU utilizati tubul de irigare (OF-B113) daca exista
o0 deteriorare a conectorului luer al tubului de irigare (OF-B113) si/sau
conexiunea luer NU este blocata corespunzator. Utilizarea unui conector
luer deteriorat poate conduce la o reprocesare ineficientad a endoscopului
din cauza scurgerii de apa de la partea conectata sau la deconectarea
tubului, ceea ce creeaza un risc de contaminare incrucisata.

/\ PRECAUTIE:

Duza poate fi indoita daca tubul de irigare (OF-B113) NU este tras in directia
de indepartare atunci cand este scos.

[2]
[3]

[1] Adaptorul pentru valva de control al jetului de apa (OE-C12) trebuie atasat

mai Intai la conectorul pentru jet de apa. Nu atasati o valva de control din
cauciuc (OE-C14) pe durata procesului de curatare.
Apoi, introduceti tubul de irigare pentru jet de apa (OF-B113) in adaptorul
pentru valva de control al jetului de apa pand cand simtiti ca se inclicheteaza.
Utilizand o seringd de 10/20 ml, trebuie s injectati o cantitate de cel putin
10 ml de solutie proaspata de detergent in tubul de irigare, pe toatd lungimea
canalului pentru jet de apa, pana cand iese prin varful distal al endoscopului.
Verificati si confirmati cd solutia de detergent iese prin deschiderea distala
a analului pentru jet de apa frontal. Tineti conectorul tubului de irigare
(OF-B113) si trageti-1 in directia de indepartare. Dupa ce se confirma
curgerea adecvata, adaptorul pentru valva de control al jetului de apa
(OE-C12) trebuie scos.

/\ AVERTIZARE:

Evitati introducerea de aer in timpul procesului de spalare. Confirmati faptul
ca nu ies bule de aer din orificiile canalului de la varful distal al endoscopului.
Prezenta bulelor de aer poate preveni contactul detergentului cu suprafetele
canalului.

/\ AVERTIZARE:

Solutia de detergent de curatare trebuie s& raména in contact cu TOATE
canalele interne si cu suprafetele externe ale endoscopului pe perioada de timp
recomandata de producatorul detergentului.

7)

Inainte de clatire, atasati adaptoarele si componentele care au fost detasate
anterior si purjati cu aer toate canalele interne cu aer (cu ajutorul seringii) pentru
a elimina solutia de detergent reziduald din fiecare canal.
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8)

9)

Folosind apa curata, scufundati intregul endoscop precum si toate componentele
detasate si clatiti bine toate articolele. in pozitie complet scufundati,
manevrati mecanismele valvei si injectati apa curatd cu ajutorul seringii in/prin
componentele detasabile ale endoscopului.

Avand toate adaptoarele de curatare, inclusiv tubul de irigare, inca atasate la
endoscop, spalati cu apa curata toate canalele care anterior au fost purjate cu aer
(80 ml pentru canalul de alimentare cu aer/apa, 200 ml pentru canalul de suctiune,
30 ml pentru canalul pentru jet de apd). Toate canalele interne trebuie clatite intens,
pentru a inlatura detergentul si reziduurile ramase.

/\ AVERTIZARE:

Este important ca TOATE canalele interne (pentru aer, apd, instrumente, jet
de apa etc.), suprafetele externe ale endoscopului si componentele sa fie
clatite intens cu apa curatd, pentru a inldtura cantitatile ramase de solutie de
detergent.

10) Scoateti endoscopul si componentele sale din solutie.

11)

Apa de clatire ramasa 1n canale trebuie purjatd cu aer pentru a preveni diluarea
si/sau alterarea agentilor antimicrobieni ce urmeaza sa fie utilizati in procesele
ulterioare de dezinfectare sau sterilizare.

NOTA:

Dupa clatirea cu apa si purjarea cu aer, pentru a facilita uscarea se poate folosi
alcool etilic sau izopropilic 70-90 % de uz medical (30 ml pentru canalele pentru
aer si apa, 70 ml pentru canalele de suctiune/pentru instrumente si 10 ml pentru
canalul pentru jet de apa) urmat de aer comprimat, la o presiune de cel mult
165 kPa.

12)

Uscati cu atentie toate suprafetele externe ale endoscopului cu un tifon moale
sau cu un material asemanator. Nu aplicati tensiune asupra tubului de insertie de
pe endoscop 1n timpul uscarii, Intrucat aceastd actiune ar putea intinde in mod
excesiv mansonul extern al sectiunii de indoire.

/\ AVERTIZARE:
Inainte de dezinfectare sau sterilizare, este imperios necesar ca orice solutii

utilizate anterior in procesul de curatare sa fie indepartate printr-o clatire

atentd, iar dispozitivele sa fie uscate. Neindeplinirea acestei conditii poate
conduce la o dezinfectare sau o sterilizare ineficienta sau incompleta.

/\ PRECAUTIE:

Nu supuneti NICIODATA endoscopul la metode de curdtare ultrasonice, cu
utilizarea de ultrasunete de inalta frecventa.
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2-1-4. Dezinfectarea de nivel inalt

Inainte de a incerca orice dezinfectare a endoscopului, trebuie sa efectuati procedura
de curitare completa, descrisa la sectiunile respective din prezentul manual. Inainte de
dezinfectarea de nivel 1nalt, utilizatorul final trebuie sd confirme prezenta concentratiei
minime eficiente (CME) a dezinfectantului reutilizat, conform instructiunilor
producitorului. Inainte de scufundarea completi in orice solutie de dezinfectare,
endoscopul trebuie sa fie supus ,.testului de etanseitate”, descris la sectiunea respectiva
din prezentul manual.

/\ AVERTIZARE:

Este extrem de important ca endoscoapele flexibile si alte dispozitive semi-
critice sa fie reprocesate cel putin printr-un proces de dezinfectare de nivel
inalt, utilizdnd un agent de sterilizare/dezinfectare comercializat in conditii
legale. fmpreuné cu produsele PENTAX trebuie utilizate numai dispozitive/
sisteme comercializate legal, destinate reprocesarii automate a endoscopului,
ale caror caracteristici specifice au fost validate de catre producatorul RAE/
SD, precum si agenti anti-microbieni care au fost testati de catre PENTAX si
considerati compatibili.
Impreund cu produsele PENTAX trebuie utilizate numai reprocesoare automate
pentru endoscop (RAE) si dispozitive/sisteme de reprocesare sau agenti
antimicrobieni aprobati comercializate legal, care au fost testati de catre
PENTAX si gasiti compatibili cu materialele aflate in componenta produselor
PENTAX. Toate caracteristicile stipulate de reprocesare, instructiunile de
reprocesare, studiile de validare si conformitatea cu reglementdarile locale
si/sau ghidurile profesionale sunt de responsabilitatea producatorului RAE.

/\ PRECAUTIE:
INAINTE DE SCUFUNDARE, verificati urmétoarele:

a) Capacul ,rosu” de ventilare a gazului de sterilizare ETO este SCOS.

b) Capacul de scufundare din PVE este FIXAT in mod stabil pe contactele
electrice.

(1) Capac de scufundare
(2) Capac ETO

Figura 2.19
Adaptoare
P / - . Apa de Spalare cu
Canal componente care | Seringa |Dezinfectant ...
) clatire alcool
trebuie atasate
OF-B153 25 ml sau mai| 80 ml sau 30 ml sau
Aer si apa 10/20 ml
retap OF-G17 / mult mai mult mai mult
OF-B153
Biopsie/ Garnitura/garnituri 50/60 ml 50 ml sau mai| 200 ml sau 70 ml sau
Instrumente | de cauciuc pentru mult mai mult mai mult
orificiul de intrare
OE-C12 cu OE-C14
. 10 ml sau 30 ml sau 10 ml sau
Jet de apa 5C0s 10/20 ml mai mult mai mult mai mult
OF-B113
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1)

2)

Adaptoarele pentru dezinfectarea canalului pentru aer/apd/instrumente constau
din doud componente separate, OF-B153 si OF-G17, care trebuie sa fie instalate
pe endoscop inca de la precedenta procedura de curatare.

[1] Modelul OF-G17 include un conector de tip luer lock standardizat ANSI, la care
trebuie atasatd o seringd de 10/20 ml sau un alt dispozitiv. Cel putin 25 ml de solutie
de detergent proaspata (sau reutilizatd, dar cu activitate eficientd) trebuie sa fie
trecutd prin acest conector si va curge simultan prin canalul pentru aer si cel pentru
apd al endoscopului.

(Va rugam sa consultati schemele interne)

(1) (OF-G17)
(2) OF-B153

Figura 2.20

[2] Dupa ce intregul endoscop este complet scufundat si canalele pentru aer si apd au
fost umplute cu solutie dezinfectantd, trebuie indepartate OF-G17 si seringa.

[3] Pentru pasul urmator, verificati daca pe orificiul de intrare al canalului este
deja atasatd o garnitura de cauciuc.

O seringd de 50/60 ml (sau un alt dispozitiv) poate fi atasat la racordul de

suctiune. Cel putin 50 ml de solutie de dezinfectare proaspata (sau reutilizata, dar

cu activitate eficientd) trebuie trecuta sau trasa prin intregul sistem de suctiune.

(1) OF-B153

(2) Garnitura de cauciuc
pentru orificiul de
intrare

Figura 2.21
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3) Numai pentru modelele cu canal pentru jet de apa

/\ AVERTIZARE:

e NU utilizati tubul de irigare (OF-B113) daca intampinati dificultati la
atasarea acestuia sau daca NU simtiti ca se inclicheteaza atunci cand il
atasati la endoscop. Utilizarea unui conector luer deteriorat poate conduce
la o reprocesare ineficienta a endoscopului din cauza scurgerii de apa de la
partea conectata sau la deconectarea tubului, ceea ce creeaza un risc de
contaminare incrucisata.

e Verificati sa nu existe deteriordri ale conectorului luer inainte de utilizarea
tubului de irigare (OF-B113). Cand tubul de irigare (OF-B113) este
conectat cu conector luer de tipul cu blocare, asigurati-va ca conectoarele
luer sunt blocate corespunzator. NU utilizati tubul de irigare (OF-B113)
daca exista o deteriorare a conectorului luer al tubului de irigare (OF-
B113) si/sau conexiunea luer NU este blocata corespunzator. Utilizarea
unui conector luer deteriorat poate conduce la o reprocesare ineficienta
a endoscopului din cauza scurgerii de apa de la partea conectata sau la
deconectarea tubului, ceea ce creeaza un risc de contaminare incrucisata.

(1) Tub de irigare (OF-B113)
(2) Adaptor pentru jet de apa
(OE-C12)

Figura 2.22

NOTA:
Asigurati-va ca valva de control detasabilad din cauciuc OE-C14 a fost deja
detasata de la adaptor inainte de injectarea dezinfectantului in sistemul
canalului pentru jet de apa. Aceasta va permite curgerea libera a agentilor de
reprocesare in si prin intregul sistem al canalului pentru jet de apa frontal.

[1] Tubul de irigare (OF-B113) cu fiting luer lock standard trebuie sa fie deja atasat
la cilindrul pentru jetul frontal de apa. impingeti tubul de irigare (OF-B113)
spre adaptorul pentru valva de control al jetului de apa (OE-C12), pana cand
se Inclicheteaza in pozitie. Cel putin 10 ml de solutie de dezinfectant proaspata
(sau reutilizata, dar cu activitate eficienta) trebuie sa fie trecuta prin aceasta
conexiune in canalul pentru jet de apa sa iasa prin varful distal al endoscopului.
Va rugdm sa consultati schemele interne ale endoscopului. Evitati
introducerea de bule de aer in timpul acestui proces de spalare.

[2] Confirmati faptul ca nu sunt prezente bule de aer si ca intregul canal pentru
jet de apa este umplut cu dezinfectant.

[3] Tineti conectorul tubului de irigare pentru jet de apa (OF-B113) si trageti-1 in
directia de indepartare. Apoi scoateti tubul de irigare (OF-B113), adaptorul
pentru valva de control al jetului de apa (OE-C12) si seringa.

/\ PRECAUTIE:
Duza poate fi indoita daca tubul de irigare (OF-B113) NU este tras in directia
de indepartare atunci cadnd este scos.
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/\ AVERTIZARE:

Cu toate ca sistemul cu jet de apa frontal NU este probabil utilizat la fiecare
procedura, acesta TREBUIE curatat corespunzator si supus aceluiasi proces de
dezinfectare/sterilizare ca si celelalte canale interne ale endoscopului.

/\ AVERTIZARE:

Evitati introducerea de aer in timpul procesului de spalare. Confirmati faptul
ca nu ies bule de aer din orificiile canalului de la varful distal al endoscopului.
Prezenta bulelor de aer poate preveni contactul detergentului cu suprafetele
canalului.

4)

Atat timp cat intregul instrument este scufundat in solutie dezinfectanta,
adaptoarele de curdtare, seringile utilizate la etapele anterioare si garnitura
de cauciuc pentru orificiul de intrare trebuie indepartate. Indepartarea de pe
endoscop a partilor componente si a adaptoarelor de curatare va elimina riscul ca
suprafetele imbinarilor sa nu fie expuse la solutia dezinfectanta.

(1) Nu indepartati
niciodata capacul
de scufundare.

Figura 2.23

/\ AVERTIZARE:

Solutia de dezinfectant trebuie sd ramana in contact cu TOATE canalele interne
Si cu suprafetele externe ale endoscopului pe perioada de timp recomandata
de producatorul dezinfectantului.

5)

6)

7)

In pozitie complet scufundati, manevrati mecanismele valvei si injectati
dezinfectant cu ajutorul seringii in/prin componentele detasabile ale endoscopului.
In acest fel, veti indeparta bulele de aer captive care ar putea impiedica contactul
solutiei cu suprafetele componentelor si veti asigura o mai buna expunere
a suprafetelor la dezinfectant. Aveti grija ca dezinfectantul sa fie injectat n/prin
garnitura orificiului de intrare. Partile componente ale endoscopului, inclusiv
toate valvele, trebuie sd ramana 1n contact cu solutia dezinfectantd pe perioada de
timp recomandata de producatorul solutiei.

Dupa ce endoscopul si partile sale componente au venit in contact cu solutia
dezinfectanta pentru o perioada corespunzitoare de timp, pompati aer in toate
canalele pentru a purja cantitatile raimase de solutie dezinfectanta, apoi scoateti
endoscopul si componentele sale din solutie. Clatiti bine intregul endoscop
si toate componentele sale cu apa sterild. Recomandarile tipice de clatire in
urma expunerii la o solutie genericd de dezinfectant adecvata care nu contine
surfactanti prevad trei scufundari complete, separate, In apa sterild proaspata.
Trebuie sa atasati o seringd umpluta cu apa sterila la adaptorul OF-G17 pentru a
spala canalele pentru aer si apa ale endoscopului cu cel putin 80 ml de apa. Apoi,
umpleti o seringd cu aer si pompati-1 prin canalele pentru aer si apa de cateva ori,
pentru a evacua din tubulatura si duze orice cantitate de apa ramasa. Uscati bine.
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8) Avand atasate o seringd umpluta cu apa sterila, adaptorul pentru curétarea
canalului pentru aer/apa, adaptorul pentru curdtarea canalului pentru instrumente
OF-B153 si garnitura de cauciuc pentru orificiul de intrare, clatiti intregul sistem
de suctiune, inclusiv canalul pentru instrumente, cu o cantitate totala de cel putin
200 ml de apa. Apoi, pompati aer prin canalul pentru instrumente de cateva ori
pentru a indeparta apa ramasa. Uscati bine.

9) [1] Atasati la endoscop capacul de conectare pentru jet de apa, OF-B118, si
adaptorul pentru valva de control al jetului de apa OE-C12. Inainte de a atasa
adaptorul la conectorul pentru jet de apa, asigurati-va ca valva de control
detasabila, din cauciuc, a fost scoasa din unitatea adaptorului.

[2] Conectati o seringd umpluta cu apa sterild la tubul de irigare (OF-B113) si
pompati prin canal cel putin 30 ml de apa. Apoi, umpleti seringa cu aer si
pompati-l prin canal de cateva ori, pentru a evacua din canal orice cantitate
de apa ramasa. Uscati bine.

Cantitatea de apa destinata clatirii, conform descrierii de mai sus, are un
volum de cel putin trei ori mai mare decat cel al sistemului de canale interne.

/\ PRECAUTIE:
Clatiti in mod adecvat toate canalele interne si suprafetele endoscopului
cu apa sterila, pentru a inlatura solutia de dezinfectant ramasa. Clatirea
insuficienta poate conduce la inflamarea mucoasei din cauza expunerii la
solutia de dezinfectant reziduala.

NOTA:
In mod ideal, toate operatiunile finale de clétire trebuie efectuate folosind ap&
sterild sau apa lipsita de bacterii, a carei calitate microbiana a fost confirmata
prin monitorizare. Dupa clatirea cu apa, pentru a facilita uscarea trebuie sa se
foloseasca alcool etilic sau izopropilic 70-90 % de uz medical (30 ml pentru
canalele pentru aer si apa, 70 ml pentru canalele de suctiune/pentru instru-
mente si 10 ml pentru canalul pentru jet de apd) urmat de aer comprimat, la
o presiune de cel mult 165 kPa. Pentru spalarea/clatirea cu alcool si uscarea
cu aer sub presiune trebuie utilizate adaptoarele pentru curatarea canalelor.
Suprafetele exterioare ale endoscoapelor pot fi uscate si prin stergere usoara
cu un tifon steril sau o bucata de material textil fara scame, imbibate cu alcool.
Indiferent de calitatea apei utilizate pentru clatire, pentru a preveni coloniza-
rea cu bacterii si/sau infectiile asociate cu microorganisme acvatice este esen-
tiald uscarea instrumentului, printr-o curatare finala cu alcool, urmata de aer
comprimat. Aparitia unor asemenea infectii este mai probabila in cazul utilizarii
de instrumente umede/contaminate la pacienti cu sistem imunitar slabit sau
suprimat sau in cazul in care aceste dispozitive sunt utilizate in zone anatomi-
ce considerate sterile si/sau susceptibile la aceste organisme.

10) In urma unei clatiri cu alcool, pot fi parcursi urmitorii pasi pentru a facilita
procesul de uscare, daca nu este disponibil aerul comprimat filtrat sau sub
presiune.

[1] Indepartati adaptoarele pentru dezinfectarea canalului pentru aer/apa/instrumente,
OF-B153, adaptorul pentru curdtarea canalului pentru aer/apa OF-G17 si tubul
de irigare OF-B113, reinstalati valva de control a suctiunii, anterior reprocesata,
valva de trecere a aerului/apei, adaptorul pentru valva de control al jetului de apa
OE-C12 cu valva de control din cauciuc OE-C14, precum si garnitura de cauciuc
pentru orificiul de intrare.

[2] Atasati endoscopul la o sursa externd de suctiune si aspirati aer prin canal,
pentru a inlatura orice cantitate ramasa de alcool si pentru a usca cu aer
suprafetele canalului.
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[3] Scoateti capacul de scufundare din PVE si atasati endoscopul la procesor
cu pompa de aer PORNITA la valoarea MAXIMA a presiunii si cu maneta
de drenaj aer/apa a ansamblului recipientului pentru apa pusa in pozitia
DRAIN (drenaj), apasati complet valva pentru aer/apa a endoscopului pana
cand alcoolul este eliminat n intregime din endoscop. Totodata, drenati orice
cantitate de alcool din canalul pentru aer prin acoperirea orificiului valvei
pentru aer/apa. Repetati operatiunea pand cand nu se mai observa umezeala
sau alcool iesind prin varful distal al endoscopului.

° Q/W (a)er/apé)
C=>DRAIN (drenaj)

Figura 2.24

11) Uscati cu atentie toate suprafetele externe ale endoscopului cu un tifon steril
moale sau cu un material asemanator. Nu aplicati tensiune asupra tubului de
insertie in timpul uscarii, intrucat aceasta actiune ar putea intinde in mod excesiv
mansonul extern al sectiunii de indoire. Uscati lentila obiectivului cu ajutorul
unui aplicator cu varf de bumbac.

/\ AVERTIZARE:
In cazul in care endoscopul urmeazs sé fie depozitat dupd reprocesare,
indepartati valvele, componentele detasabile etc. Toate canalele trebuie
sa fie complet uscate inainte de depozitare.

/\ PRECAUTIE:

Parametrii de clatire recomandati de PENTAX si prezentati in aceasta sectiune
cu privire la dezinfectarea de nivel inalt sunt valabili in cazul utilizarii unei
solutii alcaline de glutaraldehida 2,4 %, care nu contine surfactanti.

Verificati intotdeauna, impreuna cu producatorul germicidului chimic lichid
(sau al RAE/SD in cazul ,,reprocesarii automate”) pentru a confirma faptul ca
instructiunile specifice pentru clatire se bazeaza pe date provenite din teste
validate, demonstrand faptul ca nu raman niveluri ddunatoare de reziduuri
pe niciunul dintre dispozitive sau pe suprafetele lumenelor, care ar putea
reprezenta un risc pentru pacient si/sau utilizator.

2-1-5. Sterilizare

Inainte de a incerca orice sterilizare a endoscopului, trebuie sa efectuati procedura de
curatare completd, conform instructiunilor din acest manual.

/\ PRECAUTIE:
Nu puneti NICIODATA endoscopul intr-o autoclavé cu abur!!
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1) Sterilizare cu gaz de oxid de etilena (recomandata)

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

a) Endoscopul trebuie mai intai sa fi fost curatat in mod adecvat si uscat temeinic,
conform instructiunilor din acest manual, si fiecare parte componenta trebuie
indepartata.

(1) Valva de control al
suctiunii OF-B120

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

(3) Garnitura de cauciuc
pentru orificiul de
intrare OF-B190

(4) Adaptor pentru valva
de control al jetului de
apa OE-C12 (numai
pentru endoscoapele
cu sistem cu jet frontal)

(5) Capac pentru
conectorul pentru jet de
apa OE-B118 (numai
pentru endoscoapele
cu sistem cu jet frontal)

Figura 2.25

/\ AVERTIZARE:

Neindeplinirea cerintei de a usca toate suprafetele poate conduce la

o sterilizare ineficienta sau incompleta.

Umezeala poate impiedica contactul gazului ETO cu suprafetele efectiv
contaminate.

/\ PRECAUTIE:

Inainte de a plasa aceste endoscoape intr-un dispozitiv de sterilizare cu gaz
sau intr-o camera de aerare:

a) Capacul ,rosu” de ventilare a gazului de sterilizare ETO trebuie sa fie BINE
FIXAT.

b) Capacul de scufundare trebuie sa fie SCOS de pe contactele electrice. Aceste
instructiuni reprezinta opusul celor pentru scufundare.

(1) Capac de scufundare
(2) Capac ETO

Figura 2.26

b) Pentru sterilizarea cu gaz de oxid de etilend sunt propusi urmatorii parametri.
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¢) Temperatura: 55°C

Umiditate relativa: 50 %
Concentratie ETO: 600-650 mg/1
Timp de expunere la gaz: 5 ore

Aerare: 12 ore la 55 °C

/\ PRECAUTIE:

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

2)

Alte metode de sterilizare

Sunt disponibile si alte tipuri de sisteme/procese de curatare si/sau dezinfectare/
sterilizare pentru reprocesarea dispozitivelor medicale. Cu toate acestea, din
cauza constructiei sensibile la caldurd si/sau a anumitor materiale biocompatibile
utilizate la constructia endoscoapelor flexibile, unele dintre aceste sisteme/
procese/solutii disponibile pe piatd pot avea efecte daundtoare asupra
endoscoapelor flexibile.

Pentru a evita potentiala deteriorare a instrumentului si/sau defectarea
endoscopului, luati legatura cu producatorul original al agentului de reprocesare/
procesului de sterilizare pentru a verifica mai intdi compatibilitatea acestor
sisteme/solutii de reprocesare, apoi confirmati la distribuitorul dvs. local
PENTAX fnainte de utilizarea lor la oricare din produsele PENTAX.

Inainte de utilizarea altor metode, confirmati la producitorul agentului
de sterilizare caracteristicile specifice de compatibilitate si sterilizare ale
ORICAROR procese/metode de sterilizare si asigurati-va ca producitorul
acestora a efectuat studiile microbiologice de validare care sustin caracteristicile
de obtinere a sterilizdrii, in mod specific pentru endoscoapele flexibile si
componentele de endoscop.

/\ PRECAUTIE:

Utilizati indicatori chimici si/sau dispozitive de monitorizare biologica
corespunzatoare, conform recomandarilor emise de producatorul
sterilizatorului.

/\ AVERTIZARE:

In plus fats de afirmatiile privind eficacitatea si compatibilitatea, verificati
intotdeauna la producatorul sterilizatorului/dezinfectatorului pentru a confirma
caracteristicile specifice ale produsului, inclusiv compatibilitatea, si a confirma
faptul ca acesta dispune de rezultate ale testelor care ii sustin afirmatiile si
care demonstreaza faptul ca nu exista niveluri daunatoare de reziduuri de orice
fel (ingrediente active/inerte, produse secundare sau derivate provenite de la
dispozitivele procesate) ramase pe oricare din instrumente sau pe suprafetele
lumenelor, care pot reprezenta un pericol pentru pacienti si utilizatori.
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2-2. Componentele endoscopului

2-2-1. Curatarea

/\ PRECAUTIE:

Nu toti producatorii de reprocesoare automate pentru endoscop (RAE)/spala-
toare-dezinfectoare (SD) ofera caracteristici specifice si furnizeaza instructiuni
precise pentru reprocesarea tuturor componentelor detasabile ale endosco-
pului, care sunt esentiale pentru operarea eficienta si in conditii de siguranta

a endoscoapelor fiexibile. Prin urmare, in cazul in care instructiunile emise de
producatorul RAE/SD NU se refera in mod specific la reprocesarea unei anumi-
te componente a endoscopului (valva pentru aer/apa, valva de suctiune, garni-
tura orificiului de intrare, tub de irigare, valva de control, mecanismul selector
etc.) cu ajutorul RAE/SD, aceste componente trebuie sa fie reprocesate manu-
al conform indicatiilor din instructiunile/etichetele PENTAX. Inainte de utilizare,
verificati caracteristicile specifice de la fiecare producator al RAE/SD, cu privire
la reprocesarea componentelor individuale ale endoscopului.

/\ PRECAUTIE:

Nu utilizati NICIODATA metode de curétare cu ultrasunete de inalts frecventd
direct asupra endoscopului.

1)

2)

3)

4)

Componentele endoscopice detasabile precum valva de suctiune trebuie curatate
imediat dupa fiecare utilizare Intrucat sangele uscat, mucusul si alte resturi
pot deteriora instrumentul si pot face inoperabil mecanismul, sau pot influenta
capacitatea utilizatorului de a reprocesa dispozitivul sau componenta.
Puneti componentele endoscopului intr-un bazin cu solutie de detergent curata si
proaspata, respectdnd perioada de timp, concentratia si temperatura recomandate
de producatorul detergentului, avand grija sa nu infasurati prea strans sau sa
rasuciti tija flexibila.
Componentele detasabile precum valva pentru aer/apa, cea de suctiune, pot fi
manevrate si li se poate injecta detergent direct in/pe suprafetele respective, dupa
care sa fie curatate prin periere.
Dupa aceea, se recomanda curatarea ultrasonicd a accesoriilor, cu respectarea
instructiunilor producatorului si a parametrilor de mai jos. Componentele foarte
murdare si/sau cele care sunt dificil de curdtat manual cum sunt mecanismele val-
velor, garniturile pentru orificiile de intrare etc. trebuie sa fie curatate prin metode
ultrasonice Tnainte de dezinfectarea de nivel 1nalt sau sterilizarea ulterioara.
Gama de frecventa: 44kHz+6 %
Timp: 5 minute

/\ PRECAUTIE:

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

NOTA:

.fntreaga cantitate de detergent trebuie inldturata din componentele individuale
ale endoscopului.

Detergentul care ramane poate, de asemenea, afecta eficacitatea procesului
biocid aplicat ulterior.

S)

Dupa curatare si clatire insistentda, componentele endoscopului trebuie uscate cu
atentie, utilizand un tifon moale sau un material asemanator.
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NOTA:

Alte accesorii reutilizabile PENTAX (adaptoare de curatare a canalului, perii de
curatare, piesa bucala etc.) si componente endoscopice (garnituri din cauciuc
pentru orificiul de intrare, valve de control pentru aer/apa si suctiune etc.)
care nu au fost anterior identificate in mod specific trebuie curatate in acelasi
fel ca mai sus. Metodele de curatare cu ultrasunete sunt recomandate pentru
accesoriile si componentele endoscopice ale caror suprafete sunt, in intregime,
greu accesibile pentru curatarea manuala.

Componentele care prezinta o incarcare puternica cu impuritati, precum
mecanismele valvelor, garniturile orificiilor de intrare etc. trebuie sa fie
curatate cu ultrasunete inainte de a trece la dezinfectarea de nivel inalt sau
la sterilizare. Pentru aceste articole, va rugam sa consultati manualele de
operare sau fisele de instructiuni respective.

NOTA:
Este imperios necesar ca operatiunga de curatare cu ultrasunete a componen-
telor endoscopului sa fie efectuata INAINTE de sterilizarea cu abur. Numai acele
accesorii PENTAX identificate prin manerul de culoare roz, etichetate ca fiind au-
toclavabile sau identificate in acest sens mai jos pot fi supuse sterilizarii cu abur.
e Piesa bucala OF-Z5 PENTAX
e Perie de curatare CS6021SN PENTAX
e Perie de curatare CS6015ST PENTAX
e Perie de curatare CS-C9S PENTAX
Recipient pentru apa OS-H4 PENTAX
Valva de control al suctiunii OF-B120 PENTAX
Valva de trecere a aerului/apei OF-B188 PENTAX
Tub de irigare OF-B113 PENTAX
e Garnitura de cauciuc pentru orificiul de intrare OF-B190 PENTAX

e Adaptor pentru curatarea canalului pentru aer/apa OF-G17 PENTAX
e Valva de control din cauciuc OE-C14 PENTAX

e Capac conector jet de apa OF-B118 PENTAX

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

o Adaptor pentru curdtarea canalului pentru aer/apd/instrumente OF-B153
PENTAX

e Valva pentru alimentare cu gaz/apad OF-B194 PENTAX

e Capac conector jet de apa OF-B118 PENTAX

e Adaptor pentru valva de control al jetului de apd OE-C12 PENTAX
* Endoscoapele cu sistem cu jet de apa frontal

De asemenea, va rugdm sa consultati manualul de instructiuni furnizat
Impreund cu fiecare accesoriu.

2-2-2. Dezinfectarea de nivel inalt

Inainte de a incerca sia dezinfectati componentele endoscopului cum sunt piesa
bucala, valva pentru aer/apa si de control al suctiunii, periile etc. trebuie sa efectuati
procedura de curatare completd, descrisa la sectiunile respective din prezentul manual.
Componentele care prezintd o incarcare puternica cu impuritati, precum mecanismele
valvelor, garniturile orificiilor de intrare etc., trebuie sa fie curdtate cu ultrasunete
inainte de a trece la dezinfectarea de nivel inalt.

1)  Accesoriul sau componenta trebuie scufundate complet in solutie dezinfectanta.
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2)

3)
4)

5)

Suprafetele accesoriilor si partilor componente trebuie sd ramana in contact cu
solutia dezinfectanta pe durata de timp recomandata de producatorul solutiei.
Pentru a asigura un contact mai bun, manipulati componentele cum sunt valvele
in timp ce injectati dezinfectant in/pe suprafetele componentelor, inclusiv toate
lumenele.

Dupa ce obiectul respectiv a stat in contact cu solutia dezinfectantd pe perioada
de timp recomandata, scoateti-1 din solutia de dezinfectare.

Clatiti resturile de solutie dezinfectantd de pe accesoriu/component prin
scufundare 1n apa sterila.

Dupai o clatire insistentd, obiectele trebuie uscate cu atentie utilizand un tifon
steril moale sau un material asemanator. Pentru a facilita uscarea, puteti utiliza

aer comprimat.

NOTA:

In mod ideal, toate operatiunile finale de clatire trebuie efectuate folosind apa
sterila sau apa lipsita de bacterii, a carei calitate microbiana a fost confirmata
prin monitorizare. Dupa clatirea cu apa, trebuie trecuta o solutie de alcool etilic
sau izopropilic 70-90 % de uz medical prin lumenele instrumentelor endosco-
pice, precum si ale oricaror componente detasabile ale endoscopului, inclu-
zand mecanismele valvelor, urmata de aer comprimat la presiuni mai mici de
165 kPa, pentru a facilita uscarea. Suprafetele exterioare ale instrumentelor si
componentelor pot fi uscate prin stergere usoara cu un tifon steril sau o buca-
ta de material textil fara scame, imbibate cu alcool.

Indiferent de calitatea apei utilizate pentru clatire, pentru a preveni coloniza-
rea cu bacterii si/sau infectiile asociate cu microorganisme acvatice este esen-
tiald uscarea instrumentului, printr-o curatare finald cu alcool, urmata de aer
comprimat. Aparitia unor asemenea infectii este mai probabila in cazul utilizarii
de instrumente umede/contaminate la pacienti cu sistem imunitar slabit sau
suprimat sau in cazul in care aceste dispozitive sunt utilizate in zone anatomi-
ce considerate sterile si/sau susceptibile la aceste organisme.

/\ AVERTIZARE:

NU se recomanda addugarea de agenti antispumanti in apa utilizatd si/sau in
sistemul de reprocesare automata. Prin natura lor, acesti agenti pe baza de
silicon se fixeaza in mod stabil pe suprafete. Daca nu se face o clatire foarte
insistenta, se poate crea o ,bariera” care poate reduce eficienta procesului

de dezinfectare/sterilizare. In plus, utilizarea repetatd a unor astfel de agenti
antispumanti poate in cele din urma sa conduca la acumularea de silicon rezi-
dual, care va provoca functionarea defectuoasa a echipamentului, de exemplu
prin infundarea canalelor de aer si/sau apd. In mod similar, reziduurile silico-
nice pot depune un film pe lentila distala a obiectivului, cauzand incetosarea
imaginilor endoscopice.

2-2-3. Sterilizare

Inainte de a face orice incercare de sterilizare a accesoriilor si/sau componentelor
individuale ale endoscopului, trebuie sa fi fost efectuate in intregime procedurile de
curatare/dezinfectare, descrise la sectiunile respective din prezentele instructiuni de
utilizare. Componentele care prezinta o incarcare puternica cu impuritdti, precum
mecanismele valvelor, garniturile orificiilor de intrare etc. trebuie sa fie curatate cu
ultrasunete inainte de a trece la sterilizarea ulterioara.
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/\ PRECAUTIE:
Utilizati numai tipul de material de ambalare si configuratia de ambalare
recomandate de producatorul sterilizatorului. Utilizati indicatori chimici si/sau
dispozitive de monitorizare biologica corespunzatoare, conform recomandarilor
emise de producatorul sterilizatorului.

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

* Recomandari pentru sterilizarea cu abur (autoclavare)

NOTA:
Accesoriile si componentele endoscopice PENTAX care sunt listate la 40 pot
fi supuse sterilizarii cu abur.

1) Inainte de sterilizarea cu abur, toate componentele endoscopice autoclavabile
identificate mai sus trebuie bine curatate prin metode manuale sau ultrasonice,
dupad cum este descris la sectiunile respective din prezentele instructiuni de
utilizare.

2) Apoi, se poate efectua operatiunea de autoclavare, in urmatoarele conditii:

Tip de sterilizator: Prevacuum
i Temperatura: 132-135°C
Timp: 5 minute

/\ PRECAUTIE:
Nu plasati NICIODATA endoscopul intr-o autoclavd cu abur si nici nu-I supuneti
la metode de curatare prin ultrasunete de inalta frecventa!

o Sterilizare cu GAZ ETO

1)  Aceste accesorii si/sau componente pot fi sterilizate cu gaz ETO, in conditiile n
care au fost mai intdi curatate corespunzator si uscate bine.
2) Dupa sterilizarea cu gaz ETO este necesara aerarea.

NOTA:
Pentru sterilizarea cu oxid de etilena a accesoriilor si componentelor
endoscopice PENTAX, respectati aceiasi parametri ETO ca si pentru
endoscoapele PENTAX.
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3. POST-REPROCESARE

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

/\ AVERTIZARE:
In cazul in care endoscopul urmeazs sé fie depozitat dupd reprocesare,
indepartati valvele, componentele detasabile etc. Toate canalele trebuie sa fie
complet uscate inainte de depozitare.

NOTA:
In cazul utilizgrii unor proceduri chimico-termice pentru reprocesarea
endoscoapelor PENTAX, este necesar ca instrumentele sa fie ldsate sa ajunga
la temperatura camerei inainte de a fi utilizate si/sau manevrate in continuare.

2) Inainte de reutilizare, asigurati-va cd instrumentul a fost inspectat corespunzator
si pregatit complet pentru urmatoarea procedura clinica.

NOTA:
Consultati brosura cu instructiuni de utilizare PENTAX insotitoare, unde se

descriu in detaliu instructiunile recomandate pentru inspectia, utilizarea si
operarea acestor endoscoape.

3) Inainte de depozitare, asigurati-va cid toate canalele interne, componentele
endoscopului, suprafetele instrumentului si accesoriile sunt bine uscate.

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

5) Endoscopul trebuie pastrat agatat intr-o incdpere curatd, uscata si bine ventilata,
la temperatura camerei. Tubul de insertie si cablul de ghidaj pentru lumina trebuie
agatate si pastrate in pozitie cat mai dreapta in timpul depozitarii.
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/\ PRECAUTIE:

e Asigurati-va ca toate componentele detasabile, precum valva pentru aer/
apa, valva de control al suctiunii, componentele pentru jet de apa frontal
si garnitura de cauciuc pentru orificiul de intrare sunt detasate de la en-
doscop. Aceasta va permite o mai buna circulatie a aerului prin canalele
interne, pentru a asigura o buna uscare.

o Nu depozitati NICIODATA endoscopul, componentele si accesoriile sale, in
cutia pentru transport, intrucat acest mediu intunecos, umed si neventilat
favorizeaza colonizarea bacteriand, ceea ce creste riscul de contaminare
incrucisata. Aceste cutii sunt destinate numai pentru transportul
instrumentului, NU pentru depozitarea lui.

e Nu depozitati NICIODATA endoscopul in zone cu umiditate inalt3,
temperaturi inalte sau expuse la lumina solara directa sau la raze X.

e Evitati depozitarea endoscopului in incinte care prezintd margini ascutite,
cuie/suruburi vizibile etc. Contactul cu obiectele ascutite poate perfora,
zgéria sau deteriora endoscopul.

3-1. Reparatiile

Inainte de a trimite orice instrument la PENTAX pentru reparatii, trebuie ca mai intai
instrumentul sa fie supus procedurilor corespunzatoare de reprocesare/decontaminare, in
vederea controlului infectiilor. Pentru mai multe detalii, consultati unitatea locala de service
PENTAX.

1) Toate instrumentele care necesita reparatii trebuie expediate in cutia de transport
originala, Tn conditii de ambalare corespunzatoare, impreuna cu comentariile care
descriu deteriorarea suferitd de instrument si problema existenta.

2) Dispozitivul trebuie sa fie insotit de numarul comenzii pentru reparatii, de numele
si numarul de telefon al persoanei responsabile cu autorizarea reparatiilor, precum
si de adresa postala pentru expeditie.

3) Capacul ,rosu” de ventilare a gazului de sterilizare ETO trebuie sa fie atasat la
instrument, 1n cazul 1n care acesta urmeaza sa fie expediat prin curier aerian.

4)  Orice accesorii si/sau componente ale endoscopului, care ar putea fi corelate cu
deteriorarea suferitd de endoscop si problema existenta, trebuie de asemenea
trimise impreuna cu endoscopul.

5) Impreuna cu endoscopul trebuie returnate si capacele de scufundare pentru
a ermite verificarea/confirmarea integritatii garniturii lor de etanseitate la apa.

6) Dupa efectuarea operatiunilor de service, toate endoscoapele trebuie reprocesate
inainte de utilizarea la pacient.
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/\ AVERTIZARE:

Reparatiile instrumentului trebuie sa fie efectuate numai la o unitate de servi-
ce PENTAX autorizatd. PENTAX nu Isi asuma nicio responsabilitate pentru nicio
rénire a pacientului/utilizatorului, deteriorare sau functionare defectuoasa

a instrumentului sau ESEC AL REPROCESARII aparute ca urmare a reparatiilor
efectuate de personal neautorizat.

Distribuitorul dvs. local PENTAX este in masura sa va furnizeze o lista cu agen-
tii de reprocesare compatibili cu endoscoapele PENTAX, pe baza compatibili-
tatii materialelor si a studiilor de functionalitate efectuate de PENTAX Japonia.
Aceste teste sunt, desigur, aplicabile numai pieselor, componentelor si mate-
rialelor originale PENTAX, inclusiv adezivi, agenti de etansare, lubrifianti etc.
brevetati si selectati in mod specific pentru utilizare impreuna cu endoscoa-
pele PENTAX, pentru a satisface criteriile de design originale. Instructiunile de
reprocesare manuala PENTAX, furnizate impreuna cu fiecare produs, au fost
validate pentru endoscoapele PENTAX care folosesc exclusiv piese/materiale
PENTAX si care au fost asamblate cu respectarea tehnologiilor de fabricatie
brevetate PENTAX si/sau a tehnicilor de service.

Trebuie sa se tind cont de faptul ca PENTAX NU evalueaza piesele, compo-
nentele, materialele si/sau metodele de reparatii non-PENTAX, prin urmare
intrebérile referitoare la compatibilitatea materialelor si/sau functionalitatea
instrumentelor PENTAX construite folosind aceste articole, materiale, metode
de reparatie/asamblare neautorizate, netestate si neaprobate trebuie direc-
tionate catre unitatea de service apartindnd tertilor si/sau catre producato-
rul responsabil pentru reconstructia dispozitivului. PENTAX nu are cunostinta
daca instrumentele reconstruite sau reparate (operatiuni efectuate de entitati
neautorizate de catre PENTAX) care poarta totusi eticheta PENTAX indeplinesc
specificatiile PENTAX si/sau daca activitatile neautorizate au modificat semnifi-
cativ performantele, domeniul de utilizare, siguranta si/sau eficacitatea instru-
mentului.

Aceste companii trebuie sa confirme capacitatea acestor dispozitive
reparate/reconstruite de a fi reprocesate in conditii de siguranta si eficienta
folosind agenti/sisteme de reprocesare recunoscute de catre PENTAX ca

fiind compatibile cu standardele produselor PENTAX. Aceste companii si/

sau unitati de reconstructie terte trebuie consultate, pentru a confirma daca
au efectuat studii de validare a reprocesarii pe modelele de instrumente pe
care le-au reparat (sau pe care le-au reconstruit) care sa permita curatarea,
dezinfectarea de nivel inalt si/sau sterilizarea acestor endoscoape prin prisma
recomandarilor de reprocesare normala ale OEM, instructiunilor standard RAE
specifice pentru dispozitiv si/sau propriilor recomandari de reprocesare.

In sfarsit, proprietarii acestor dispozitive medicale au responsabilitatea alegerii
unei unitati de service sau a unui comerciant ale caror activitati sa produca un
instrument cu aceleasi performante si calitati ca si un dispozitiv finit furnizat
de catre producatorul original al endoscopului.

7)  Pentru eliminarea instrumentelor, consultati reglementarile nationale sau locale.
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3-2. Informatii practice privind ingrijirea si intretinerea

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

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

Responsabilitatea asigurarii unei functionari sigure si fiabile a instrumentelor apartine
personalului medical care se ocupa efectiv de endoscoapele flexibile si de reprocesarea
acestora.

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

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

Aceste informatii, in special cele privind reprocesarea endoscopului, nu trebuie privite ca
,scurtdturi” si nu sunt destinate sd inlocuiascad procedurile recomandate de instructiunile
complete oferite 1n sectiunile respective ale manualului utilizatorului.

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

* * Expunerea la un detergent compatibil este esentiald pentru o curatare temeinica a tuturor
suprafetelor endoscopului. Clatirea si uscarea dupa curatare sunt absolut necesare pentru
a preveni diluarea si/sau alterarea agentului de dezinfectare/sterilizare.

* % Nu toti producatorii de reprocesoare automate pentru endoscop (RAE) fac afirmatii
specifice si furnizeaza instructiuni precise pentru reprocesarea tuturor componentelor
detasabile ale endoscopului, care sunt esentiale pentru functionarea eficientd si
in conditii de sigurantd a endoscoapelor flexibile. Prin urmare, in cazul in care
instructiunile emise de producatorul RAE nu se referd in mod specific la reprocesarea
unei anumite componente a endoscopului (valva pentru aer/apa, valva de suctiune,
garnitura orificiului de intrare, tub de irigare, valva de control, mecanismul selector
etc.) cu ajutorul RAE/SD, aceste componente trebuie sa fie reprocesate manual conform
indicatiilor din instructiunile/etichetele PENTAX. Inainte de utilizare, verificati
caracteristicile specifice indicate de fiecare producator RAE, cu privire la reprocesarea
componentelor individuale ale endoscopului.
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* % NU reutilizati componentele endoscopului destinate numai unei singure utilizari sau
utilizarii la un singur pacient.

* % NU expuneti endoscopul sau componentele endoscopului la solutii chimice cu actiune
dura. Respectati in mod strict timpii de expunere recomandati de producatorii solutiilor
compatibile.

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

* % Evitati intinderea tecii de cauciuc a sectiunii de indoire de la capatul distal al
endoscopului. In timpul curitarii mecanice cu ajutorul unui tifon umezit, NU utilizati o
forta excesiva. O miscare usoarad de stergere, Tnainte si inapoi, trebuie sa fie suficienta
pentru a indeparta reziduurile de dimensiuni mari. Scufundarea ulterioara intr-un
detergent de curatare va curata reziduurile ramase.

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

* % Cheia pentru a preveni obturarea canalelor/duzelor pentru aer, apa sau jet de apa este
s treceti imediat prin canale fie aer comprimat, fie lichid/detergent, imediat dupa
retragerea din pacient. Aceastd operatiune trebuie urmatd de perierea fiecarui canal
accesibil, apoi scufundarea 1n detergent de curatare.

* % Nu incercati sd indepartati sau sa desurubati acele componente ale endoscopului care
nu trebuie indepartate. Parti precum portiunea distald a cuplei ghidajului pentru lumina,
porturile de intrare si toate elementele de detensionare din cauciuc, atat de pe tubul de
insertie cat si de pe cablul ombilical, sunt esentiale pentru asigurarea etanseitatii la apa
a instrumentului. Indepartarea sau slibirea acestor componente si scufundarea ulterioara
pot conduce la patrunderea de lichid in endoscop si/sau la scaderea eficientei operatiunii
de reprocesare.

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

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

* * NU strangeti in mod excesiv capacul ansamblului recipientului pentru apa. Conducta
metalica din partea superioard a ansamblului recipientului pentru apa PENTAX
functioneaza ca un port de intrare pentru aerul provenit de la sursa de lumina. Aceasta
conductd nu trebuie utilizatd ca parghie pentru strangerea capacului recipientului pentru
apa. Strangerea excesiva poate cauza craparea capacului din plastic.

* % Asigurati-va ca adaptorul pentru curitarea canalului de aer/apd/instrumente este bine
atasat la partea de sus a cilindrilor valvei pentru aer/apa si suctiune.

* % NU introduceti bule de aer in canalele interne ale endoscopului in timpul trecerii
solutiilor de curatare si/sau de dezinfectare/sterilizare, Intrucat aceste bule ar putea
influenta negativ eficienta procesului de dezinfectare/sterilizare.

* % NU depozitati endoscopul, componentele si accesoriile sale, in cutia pentru transport,
intrucat acest mediu intunecos, umed si neventilat favorizeaza colonizarea bacteriana,
ceea ce creste riscul de contaminare Incrucisata.

_47—



% % Inainte de fiecare utilizare, verificati starea tuturor instrumentelor accesorii ale
endoscopului.

NU utilizati accesorii avand tija flexibila rasucita sau indoita.
NU utilizati forcepsuri avand cupele nealiniate si/sau acele/varfurile indoite.

NU utilizati ace de aspiratie sau injectie care nu sunt retractabile sau ale caror varfuri
ascutite nu pot fi protejate.

NU utilizati perii de curatare ale caror varfuri distale nu sunt moi sau rotunjite.

NU utilizati instrumente cu sectiuni rigide distale excesiv de lungi sau ale caror
diametre exterioare restrictioneaza trecerea prin canalul pentru instrumente/orificiul de
intrare pentru instrumente.

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

* % Este recomandata verificarea concentratiei minime efective (CME) a ingredientilor
activi (cu ajutorul bandeletelor de testare sau prin metode similare) pentru a asigura
potenta agentului lichid germicid in obtinerea unei dezinfectari de nivel inalt/sterilizari.

/\ AVERTIZARE:
NICIODATA nu scapati acest echipament pe jos si nu il supuneti unui impact
puternic, deoarece puteti compromite functionalitatea si/sau siguranta in
utilizare a aparatului. In cazul in care acest echipament a fost manipulat in
mod necorespunzator sau a fost scapat pe jos, NU il utilizati. fnapoia,ti-l la
0 unitate de service PENTAX autorizata, pentru inspectie sau reparatii.
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1. DENUMIRI S| FUNCTIONALITATI

1-1. Videoendoscop ) DE INTRARE (OF-8190)
VALVA DE TRECERE AAERULUI/APEI (OF-B188) Permite trecerea accesoriilor, impiedicand in acelasi
Prin acoperirea orificiului din partea de sus a valvei se introduce aer sub timp pierderea de lichide si aer.
presiune. Prin acoperirea orificiului si apasarea completa a valvei se introduce
apa sub presiune.

VALVA DE CONTROL AL SUCTIUNII (OF-B120)
Apasati pentru a scoate lichidul sau aerul prin canalul pentru
instrumente.

INTRARE CANAL PENTRU
INSTRUMENTE
Pentru introducerea forcepsului

BUTON 1 de biopsie si a altor accesorii.

Apasati pentru a face stop-cadru pe o imagine.

BUTON 2
Apasati pentru a activa sistemul de copiere pe suport de hartie
care a fost selectat dintre ,FILE” si ,HARD COPY”.

CORP DE
CONTROL

BLOCAJUL ANGULATIEI SUS/JOS

Cand aceasta maneta este in pozitia ,F”, rasucita in sens orar,
sectiunea de indoire se misca liber. Cand este rasucitd complet in
sens antiorar, sectiunea de indoire se stabilizeaza in mod progresiv.

INDICATIVUL MODELULUI

BUTONUL DE CONTROL

BUTON 4 AL ANGULATIEI SUS/JOS

Amplificare sau AVE/PEAK

BUTON 3
Apasati pentru a activa VCR pentru inregistrarea procedurilor in timp
real.

BUTONUL DE CONTROL AL
ANGULATIEI DREAPTA/STANGA

BLOCAJUL ANGULATIEI
DREAPTA/STANGA

Functii similare cu blocajul
sus/jos

ELEMENT DE DETENSIONARE DIN CAUCIUC

CABLU OMBILICAL

NOTA:

Functia fiecarui buton poate fi modificatd. Pentru mai multe detalii, consultati
manualul furnizat impreuna cu procesorul.
Tabelul de mai jos prezinta setarile din fabrica.

Endosco EG29-110N EG16-K10
P Seria EC38-i10
Procesor Seria EPK-i Seria EPK-i EPK-1000
Buton 1 Freeze (stop-cadru) |Freeze (stop-cadru) Freeze (stop-cadru)
Buton 2 Copie suport hartie | Copie suport hartie Copie suport hartie
VCR (NTSC)/
Buton 3 VCR VCR .
Amplificare (PAL)
- - Amplificare (NTSC)
Buton 4 Amplificare Amplificare
AVE/PEAK (PAL)
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NOTA:
Pentru a evita deteriorarea endoscopului, nu rasuciti, nu rotiti si nu indoiti
excesiv niciunul dintre elementele de detensionare din cauciuc.

CAPATUL DISTAL
(Consultati partea interioara a ultimei coperti a acestui manual)

ELEMENT DE DETENSIONARE
DIN CAUCIUC

SECTIUNE DE INDOIRE

N

TUB DE INSERTIE

CONECTOR JET DE APA FRONTAL

(Nu este disponibil la EG16-K10)

Permite conectarea tubului special de irigare (OF-B113)
pentru sursa presurizata de pulverizare indreptata catre
suprafata vizualizata endoscopic.

CONECTOR DE VENTILARE

Este compatibil cu capacul ROSU de ventilare a gazului de sterilizare
ETO. De asemenea, este compatibil cu testerul de etanseitate.

PORT PENTRU AER/APA

Pentru conectarea tubului de alimentare de la
ansamblul recipientului pentru apa.

Capac de ventilare a gazului de sterilizare ETO ROSU|] OF-C5
Asigura ventilarea in interiorul endoscopului, pentru a egaliza
presiunea intern& cu cea externa. Inainte de scufundare, acest
capac trebuie indepartat.

NOTA: Consultati sectiunea separata, foarte importanta, referitoare
la utilizarea acestui capac!

CONECTOR PVE
Poate fi rotit cu un
grad de libertate de

180°. CONTACTE ELECTRICE

CAPAC DE SCUFUNDARE OE-C9

Tnainte de scufundare, acest capac trebuie atasat in
mod ferm. Aliniati sdgeata neagra de pe capacul de
scufundare cu baza gulerului argintiu care inconjoara
contactele electrice de pe conectorul PVE PENTAX.
Apasati capacul in jos pe gulerul metalic si rasuciti in
sens orar pentru a-l fixa.

TERMINAL DE FEEDBACK
(Nu este disponibil la EG16-K10)

Pentru conectarea cablului
OL-Z3 de la videoprocesorul

PENTAX, model EPK-i.

NOTA:
SJH,\'A[,),/\T,‘{PENTRU Asigurati-va cd ati atasat ferm in pozitie capacul de
Transmite lumina de scufundare (rotindu-I in mod corespunzator), pentru
RACORD DE SUCTIUNE la sursa de lumina a preveni detasarea acestuia in timpul reprocesarii.
Pentru atasare la sursa 'a capéful distal al Dacs acest capac de scufundare nu este bine fixat,
externa de suctiune. endoscopului.

endoscopul se poate deteriora.

/\ AVERTIZARE:
Imediat dupa utilizare, furca metalica a ghidajului pentru
lumina si contactele/pinii electrici ai endoscopului pot fi
FIERBINTI. Pentru a evita arsurile, NU atingeti aceste zone
imediat dupéa utilizare. Pentru o manevrare mai sigura
dupa efectuarea unei proceduri, apucati de izolatia din PVE
a conectorului.
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NOTIFICARE

Aceste instrumente sunt utilizate impreuna cu echipamente medicale de Clasa B (specificate in
CISPR 11) si sunt destinate utilizarii in spitale, centre chirurgicale ambulatorii si clinici medicale.

Impreuna, aceste endoscoape si procesorul compatibil respecti standardul EN 60601-1-2 pentru UE
si standardul IEC 60601-1-2 pentru alte tari.

In cazul utilizarii in zone de interes clinic sau rezidential, langa aparate de receptie radio sau TV,
aceste instrumente pot cauza interferente radio.

Pentru a evita si inlatura efectele electromagnetice adverse, NU utilizati aceste instrumente in
apropierea echipamentelor care utilizeaza energie RF.

PENTAX

Producator

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

Distribuitori

PENTAX Medical (Shanghai) Co., Ltd.
Room 701, 291 Fumin Road, Shanghai, China 200031
Tel: +86-21-61701555
Fax: +86-21-61701655

PENTAX Medical Singapore Pte. Ltd. Ltd.

438A Alexandra Road, #08-06 Alexandra Technopark Singapore 119967
Tel: +65-6271-1669

Fax: +65-6271-1691

PENTAX Medical Company

A Division of PENTAX of America, inc.
3 Paragon Drive Montvale, New Jersey 07645-1782 USA
Tel: +1-201-571-2300 Linie gratuita: +1-800 431-5880
Fax: +1-201-391-4189

PENTAX Canada Inc.

6715 Millcreek Drive, Unitl Mississauga, Ontario L5N 5V2 Canada
Tel: +1-905-286-5570

Fax: +1-905-286-5571

PENTAX Europe GmbH

Julius Vosseler Strasse 104, 22527 Hamburg, Germany
Tel: +49-40-561-920

Fax: +49-40-560-4213

PENTAX U.K. Ltd.

PENTAX House, Heron Drive, Langley SLOUGH SL3 8PN, Great Britain
Tel: +44-1753-792792

Fax: +44-1753-792794

EC |REP

» Specificatiile pot fi modificate fara notificare prealabila si fara asumarea
vreunei obligatii din partea producatorului.
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