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Acest manual de utilizare oferd instructiuni de operare, instructiuni de intretinere si avertismente referitoare la
Soluscope Serie 1. Acesta contine informatii importante, carora utilizatorul trebuie sa le acorde o atentie speciala.
Va rugam sa cititi cu atentie acest manual Thainte de a utiliza echipamentul. Acesta nu trebuie utilizat niciodata
n alte scopuri in afara de cele specificate de producator.

Pentru a obtine rezultate optime de la acest echipament, va rugdm sd respectati recomandarile din acest manual.

Daca aceste recomandari nu sunt respectate:
e e Garantia producdtorului nu mai este valabila.
e o Calitatea procedurii de dezinfectie poate fi compromisa.
e e Poate cauza rdnirea grava, imbolnavirea sau decesul pacientului si / sau utilizatorului.

Soluscope nu accepta nicio responsabilitate pentru eventuale recomandari de utilizare incorecte sau incomplete
comunicate utilizatorilor de catre reprezentantii Soluscope sau de catre orice terta parte si nici pentru eventualele
daune produse Tn urma interventiilor de intretinere efectuate asupra aparatului Soluscope Serie 1 de catre
utilizatori necalificati. Pentru exploatarea si intretinerea masinii trebuie utilizate numai piese de schimb furnizate
de Soluscope.

Intregul proces inerent aparatului Soluscope Serie 1 a ficut obiectul unor evaludri stiintifice riguroase pentru a
asigura un nivel maxim de performanta si de siguranta si nu poate fi modificat de catre utilizator (toate studiile
si validarile care au fost efectuate sunt disponibile la cerere). Utilizatorului i revine insa responsabilitatea de a
se asigura ca Soluscope Serie 1 respecta reglementarile si standardele locale. Aceasta responsabilitate acopera si
toate tipurile de dispozitive medicale, indiferent daca acestea ar putea fi tratate cu Soluscope Serie 1 sau nu.

© 2021-09-07 -Soluscope SAS (producatorul responsabil) | 100, rue du Fauge - ZI Les Paluds - 13400 Aubagne -
FRANCE | info@soluscope.com

Copierea, distribuirea catre o terta parte si/sau utilizarea acestei documentatii sunt interzise fara consimtamantul
expres in scris de la Soluscope.

Fotografii necontractuale. | Soluscope isi rezerva dreptul de a modifica aceste specificatii.
Va rugam sa contactati distribuitorul autorizat pentru mai multe informatii.
Soluscope este o marca inregistrata.

Fujifilm este o marca inregistrata a Fujifilm Holdings Corporation. | Olympus este o marca inregistratd a Olympus
Corporation. | Pentax este o marca inregistrata a Pentax Medical.
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INTRODUCERE

in acest manual de utilizare se porneste de la presupunerea cd:
e termenul ASD (aparat de spalare-dezinfectare) desemneaza Soluscope Serie 1.
e termenul dispozitiv desemneaza un endoscop flexibil care se reproceseaza in ASD.

Acest manual de utilizare contine informatii privind noua generatie de 220-240 V a aparatului Soluscope
Serie 1 (disponibila din 2018). Daca detineti un model anterior de ASD sau o varianta de 110V, consultati
manualul de utilizare D0707.

Echipamentul ASD automat Soluscope Serie 1 este destinat curatarii si dezinfectiei dispozitivelor flexibile sensibile
la caldurd, cu sau fara canale. Este destinat utilizarii numai cu detergentii, si dezinfectantii sdi speciali, de
unica folosinta (consultati detaliile de mai jos). Este destinat utilizarii de catre personal instruit, familiarizat cu
reprocesarea dispozitivelor si manipularea detergentilor, agentilor de curatare si in cadrul spitalelor sau a altor
medii medicale, n sectii de endoscopie, sali de operatie sau cabinete medicale.

Dispozitivele reprocesate intr-un ASD automatizat primesc numai dezinfectare la nivel inalt.

@ Dispozitivele care se introduc direct in sistemul vascular sau in tesut steril sunt considerate dispozitive
medicale de importanta critica si necesita sterilizare. Dispozitivele care intra in contact secundar cu
sistemul vascular sau cu tesutul steril sunt dispozitive medicale semicritice si pot fi dezinfectate la nivel

nalt. Asigurati-va ca respectati orientdrile nationale si orientarile interne ale centrului medical.

Soluscope Serie 1 este disponibil in urmdtoarele variante:
e Varianta PA utilizeaza un produs chimic pe baza de acid peracetic ca dezinfectant
e Varianta GTA utilizeaza un produs chimic pe baza de glutaraldehida ca dezinfectant

Toate aceste variante pot fi disponibile cu linie de alcool, pentru a favoriza uscarea canalului.

Alegerea produselor chimice este definita in momentul achizitionarii si nu poate fi modificata.

@ Linia de alcool* nu este 0 optiune pentru varianta standard a aparatului Soluscope Serie 1.Se recomanda
comandarea unui model specific al aparatului Soluscope Serie 1 (SL-V1-AL-PA/GTA/OPA).

Tn documentul de fats, , Soluscope Serie 1” se refera la toate variantele de ASD. Acolo unde este necesar, variantele
sunt precizate astfel: ,varianta PA”, ,varianta GTA”, ,varianta AL".

Soluscope Serie 1 este inclus in clasa Ilb conform regulamentului european privind dispozitivele medicale, fiind prevazut cu
marcajul CE in 2014, performanta sa fiind evaluata stiintific impreund cu a consumabilelor sale dedicate:

e Soluscope EZ (complex enzimatic)

e Soluscope PA (pentru varianta PA) sau Soluscope GTA (pentru varianta GTA)

o filtre

e conectoare

Va rugam sa retineti ca produsele chimice si alte consumabile utilizate impreuna cu Soluscope Serie
1 reprezinta parte integranta a procesului. Pentru a beneficia de intreaga siguranta in functionare

A oferita de Soluscope Serie 1, este esential sa se utilizeze produsele chimice si consumabilele
sus-mentionate. Utilizarea altor produse chimice absolva Soluscope de orice raspundere privind
reprocesarea dispozitivelor.

Soluscope Serie 1 respecta cerintele standardului european si international EN /SO 15883-1 si in special ale
standardului EN ISO 15883-4 privind aparatele de spalare-dezinfectare a endoscoapelor.

Soluscope Serie 1 nu este doar un ASD, ci si un proces care imbind:
e 0 actiune mecanica

1Solutia de alcool nu este furnizata de Soluscope.
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INTRODUCERE 5

e 0 actiune chimica (detergent, dezinfectant)

e 0 actiune termica

e 0 metoda speciald de conectare a dispozitivului / ASD

e un program informatic pentru gestionarea si monitorizarea reprocesarii dispozitivelor

Versiunea standard a acestui ASD include:
e depozitare pentru recipientele cu produse chimice
e unfiltru de apa terminal de 0,2 um
e un filtru de aer HEPA 13

Se pot adduga urmatoarele optiuni:
e unitate de prefiltrare in 3 etape
e oimprimanta termica incorporata pentru a asigura trasabilitatea ciclului
e un cititor de cod de bare pentru a inregistra cu usurinta datele de trasabilitate

Pe Idngd ciclurile de reprocesare a dispozitivelor, Soluscope Serie 1 oferd un ciclu de autodezinfectare complet automatizat,
care include:
e filtrul de apa terminal de 0,2 um

Suntem deschisi la orice cerinte sau sugestii care ar putea ajuta la dezvoltarea echipamentelor noastre in directia
unei securitdti chiar mai mari si a unei utilizari mai facile. in acest scop, nu ezitati sa consultati site-ul nostru,
https://www.soluscope.com, si/sau sa contactati distribuitorul autorizat daca aveti comentarii sau sugestii.

Echipa Soluscope

SERIE 1 Dpo743cRO
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIEREA SIMBOLURILOR

Acest manual de utilizare asigurd un ghid important pentru intretinere, precautii de utilizare si avertizari carora
utilizatorul trebuie sa le acorde o atentie speciala.

Tabel 1. Simboluri utilizate in acest manual

Acest simbol indica instructiunile ce trebuie citite in intregime Tnainte de utilizarea Soluscope Serie 1,
pentru a preveni eventualele riscuri privind sanatatea sau deteriorarea echipamentului

Informatii utile

Soluscope Serie 1 si consumabilele acestuia trebuie eliminate la o unitate de eliminare aprobata, in
conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale/internationale

Manusile de protectie trebuie purtate intotdeauna la manipularea produselor chimice
Este obligatorie purtarea ochelarilor de protectie cand se manipuleaza produse chimice

O masca de respirat trebuie purtata la manipularea produselor chimice

OO QIte p

e
o J

Trebuie purtata Tmbracaminte de protectie

Nu manipulati recipientele cat timp sunt conectate la ASD

Tnainte de manipularea recipientelor, asigurati-va intotdeauna c3 sunt deconectate cuplele rapide

Autorizare de manipulare a recipientelor deconectate

© 00

Tabel 2. Simboluri aplicate pe Soluscope Serie 1

Terminal principal de impamantare

Acest simbol avertizeaza utilizatorul cu privire la un pericol semnificativ. Manualul de utilizare trebuie
citit Tn intregime Tnainte de a utiliza Soluscope Serie 1

Risc de soc electric

Data fabricatiei

SERIET D0o743cR0
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Producator

Stecar

@ Alimentare cu apa

Evacuare
O/ |  Buton On/Off (deschis/inchis)

Port USB pentru cititorul de cod de bare

Soluscope Serie 1 si consumabilele acestuia trebuie eliminate la o unitate de eliminare aprobata, in
conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale/internationale

% Port Ethernet pentru conectarea la retea
|

SIGURANTA UTILIZATORILOR SI A PACIENTILOR

Soluscope Serie 1 trebuie utilizat numai de catre personal calificat, care a urmat un instructaj specific pentru acest ASD. Se
pot asigura mai multe tipuri de sedinte de instruire:
Instruire utilizator
Soluscope Serie 1 trebuie operat de catre personal care a urmat un instructaj specific pentru acest ASD.
Instructajul utilizatorilor are loc in momentul instalarii aparatului Soluscope Serie 1, iar personalului de
conducere al departamentului dvs. i se pune la dispozitie un raport privind prezenta la instructaj.
Instruirea personalului de conducere, personalului biomedical si igienistilor
Acest instructaj aprofundat 1i permite personalului de supraveghere sa utilizeze functiile avansate ale
aparatului Soluscope Serie 1. Acest instructaj trebuie oferit de catre un instructor aprobat de Soluscope.

Pentru a evita orice contaminare biologica sau arsurile chimice, trebuie sa se poarte echipament de
A protectie individuala: manusi, ochelari de protectie, masca si imbracaminte de protectie la manipularea
produselor chimice utilizate in ASD.

Observatie importantd privind securitatea utilizatorului si/sau a pacientului
e Produsele de dezinfectie si de curdtare trebuie utilizate conform instructiunilor producdtorului pentru
manipularea corecta si Tn conditii de securitate. Urmati instructiunile formulate de catre producdtor in
fisa tehnica de securitate (FTS) furnizatd impreuna cu produsele chimice. FDS si toate documentele
anexate la acest manual trebuie sa fie usor accesibile.

n cazul unei scurgeri de produse chimice, utilizati echipamentul de protectie individual3,
A manusi, ochelari de protectie, masca si imbracaminte de protectie si urmati instructiunile
producatorului din Fisele cu Date de Securitate (FDS).

e Pentru manipularea produselor pe baza de acid peracetic sau glutaraldehida, consultati regulamentele
locale si nationale.

SERIET D0o743cR0
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

e Nu incercati sa deschideti capacul aparatului Soluscope Serie 1 si nici sa deplasati ASD in timpul
functionarii.

e O atentie speciald trebuie acordata masurilor implementate pentru a preveni riscul transmiterii
microbilor prin mainile contaminate.

INSTALAREA ASD

Soluscope Serie 1 trebuie instalat de catre un tehnician certificat Soluscope in stricta conformitate cu instructiunile
formulate in Manualul tehnic.

raport trebuie completat de un tehnician in ziua instaldrii si trebuie semnat atat de tehnician, cat si de
client. Documentul se poate descarca si tipari de pe https://pro.soluscope.com.

j Orice instalare a aparatului Soluscope Serie 1 trebuie aprobatd printr-un raport de instalare. Acest

Manipularea si mutarea ambalajelor trebuie efectuate de personal calificat, autorizat sa opereze pe
motostivuitoare. inainte de manipularea ambalajului, verificati dacd motostivuitorul functioneaz corespunzitor
si verificati capacitatea acestuia de ridicare. Nu Tmpingeti niciodata ambalajul cu motostivuitorul. Nu plasati
niciodata ambalajul rasturnat si nu il stivuiti.

Tnainte de a utiliza ASD, verificati daci au fost respectate instructiunile din sectiunea , Instructiuni de instalare”.

SERVICE SI INTRETINERE

Programul de intretinere a ASD este indicat Tn capitolul fg}j{g}j{gg(gg@[iggfgf{g. Acesta trebuie respectat pentru
ca ASD sa functioneze eficient.
o intretinerea de cétre utilizator trebuie efectuatd de o persoand instruitd de un instructor aprobat de
Soluscope.
o TIntretinerea preventivi si de reparare trebuie efectuatd de citre un tehnician certificat de Soluscope sau
de catre distribuitorul autorizat.

Daca nu se efectueaza interventiile de service si de intretinere sau daca acestea se efectueaza incorect, poate fi
compromisa functionarea ASD si in special siguranta pacientului si a utilizatorului.

A Istoricul de service si de intretinere trebuie arhivat.

@ La fiecare conectare/deconectare a alimentarii cu apa dezinfectati fitingul de intrare cu un spray
dezinfectant (de ex. ANIOSPRAY SURF 29 de la Laboratoires Anios).

CALIFICAREA PENTRU INSTALARE S| OPERARE

Distribuitorul autorizat va inspecta si va aproba instalarea aparatului Soluscope Serie 1, in conformitate cu
standardele internationale EN ISO 15883-1 si EN ISO 15883-4. Distribuitorul autorizat va inspecta de asemenea
periodic si va aproba operarea, pentru a asigura ca performanta de operare a ASD se mentine in cadrul limitelor
stabilite de producator.

Distribuitorul autorizat este numit special sa efectueze aceste operatiuni.

PRODUSE CHIMICE

Soluscope Serie 1 poartd marcajul CE impreund cu produsele sale asociate:
e Soluscope EZ este o solutie de detergent cu complex enzimatic.
e Dezinfectantul Soluscope PA este o solutie pe baza de acid peracetic in concentratie de 5 %.
e Dezinfectantul Soluscope GTA este o solutie de glutaraldehida in concentratie de 24 %.
e Detartrantul Soluscope DP este o solutie pe baza de acid sulfamic.

Perechile de produse sunt interschimbabile. Fiecare detergent a fost validat pentru a fi utilizat cu fiecare
dezinfectant.

SERIET D0o743cR0
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Dorim sd va reamintim ca este obligatorie purtarea echipamentului individual de protectie (manusi,
A ochelari de protectie, masca si imbracaminte de protectie) in timpul lucrarilor de intretinere asupra
recipientelor.

Datele expirdrii produselor chimice (indicate pe recipiente) trebuie respectate cu strictete. in FTS furnizat
impreuna cu manualul de utilizare de fatdindicate si alte informatii privind manipularea si stocarea produselor
chimice, precum si pasii de urmat in caz de dezastre. Va rugam sa contactati distribuitorul autorizat pentru ajutor
suplimentar.

CONECTOARE

Dispozitivele trebuie conectate la Soluscope Serie 1 numai folosind conectoarele Soluscope si respectand
recomandarile formulate in sectiunea ,Pregatirea si conectarea dispozitivului”.

Nu este niciodata permisa modificarea conectoarelor. Orice modificare a conectoarelor sau inlocuirea
acestora cu conectoare nevalidate de Soluscope poate compromite calitatea microbiologica a
A dispozitivului. Pentru a gasi conectorul adecvat pentru dispozitivul dvs. sau daca aveti dubii cu privire la
un conector sau in vederea conectarii unui dispozitiv nou, accesati site-ul https://pro.soluscope.com,

care contine lista exhaustiva a tuturor dispozitivelor compatibile cu Soluscope Serie 1.

Conectoarele sunt consumabile. Acestea sunt supuse la stres mecanic regulat si trebuie verificate

A inainte de fiecare utilizare. Tn special garniturile inelare trebuie inlocuite o dat4 la 3 luni in functie de
uzurd. Se recomandd Tnlocuirea conectoarelor dupa 1000 de cicluri de utilizare sau cel putin o data la
2 ani.

ELIMINAREA ASD $I A CONSUMABILELOR ACESTUIA

in conformitate cu dispozitiile Directivei 2012/19/UE, este interzisd colectarea aparatului
Soluscope Serie 1 de catre serviciile obisnuite de colectare a deseurilor menajere. ASD si
consumabilele acestuia trebuie eliminate la o unitate de eliminare aprobata, in conformitate cu
reglementdrile locale/regionale/nationale/internationale.

Pentru tarile europene, contactati Soluscope sau distribuitorul autorizat pentru a asigura
conformitatea cu reglementarile privind deseurile de echipamente electrice si electronice.

Administrare deseuri

Deseuri chimice:
Consultati FDS furnizata.
Goliti complet recipientele. Pastrati etichetele pe recipiente. Dati recipientele unui contractant autorizat
pentru eliminare.

Alte deseuri:
Reciclati sau eliminati deseurile Tn conformitate cu legislatia in vigoare, de preferat prin intermediul unui
colector sau al unei companii autorizate.
Consultati procedurile din institutia dv.

SERIET D0o743cR0
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DESCRIERE GENERALA
CARACTERISTICI TEHNICE

Nivelul acustic (normal/cu alarma) 69.5 dBA / 72.5 dBA
Dimensiuni | x a x T (capac inchis) 615 mm x 650 mm x 1010 mm
Dimensiuni | x a x T (capac deschis) 615 mm x 650 mm x 1465 mm
Volum cuvd 131

Capacitate de incarcare 1 dispozitiv

Greutatea aparatului gol/plin (varianta standard) 70 kg / 100 kg

Greutatea suplimentarad 1n cazul variantei cu alcool +5 kg

Sarcina pe planseu necesara (standard | alcool) 243 kg/m? | 263 kg/m?
Interval temperatura de operare 15°C-30°C (59°F-86°F)

Interval temperaturd de depozitare 5°C-50°C (41°F-122°F)
Altitudinea maxima in functionare 2000 m

Umiditatea relativa maxima in functionare 80% / 31°C

Grad de poluare 2

INSTRUCTIUNI DE INSTALARE

Urmatoarele instructiuni sunt destinate sd asigure functionarea corectd a aparatului Soluscope Serie

A 1. Daca aceste instructiuni nu sunt respectate, performanta ciclului poate fi modificata, ducand la
deteriorari care nu sunt acoperite de garantia producatorului. Raportul de instalare este singurul
document de validare a instalarii efectuate de dv.

Caracteristici alimentare cu apd

Calitate Apa de calitatea apei potabile este cerinta minima.
Debit 9 1/min - 10 I/min

Presiune maxima 4 bar (58 psi)

Conexiune alimentare cu apa %" & NPS G

Separator de alimentare cu apa Tip BA

Temperatura (nominala / maxima) 38°C

Duritate <300 mg/I CaCO3

Conductivitate minima 200 uS/cm2

pH minim/maxim 6.5/9

SERIE 1 Dpo743cRO
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Indice de colmatare maxim

< 1 fara prefiltrare

>3cu preﬁltrare3

Continutul maxim de clor (numai pentru varianta PA)

50 ppm

2 . o . o
compatibil cu apa de osmozd inversa

3pentru informatii suplimentare, consultati anexa ,,Metoda de masurare a proprietati de filtrare”

optimizarea timpului ciclului. Daca temperatura depaseste valoarea maxima permisa va aparea o

@ Temperatura apei trebuie setata la temperatura nominald indicata in tabelul de mai sus pentru

alarma. intr-o astfel de situatie, consultati capitolul Rezolvarea problemelor.

>

Va recomandam sa utilizati optiunea de prefiltrare in 3 etape pentru a elimina problemele asociate unei
slabe calitati a apei, care poate degrada functionarea eficienta a sistemului.

{E Este necesara prefiltrare specifica daca se utilizeaza agenti de tratare la alimentarea cu apa calda sau
daca in apa curenta sunt prezenti agenti coloidali.

Evacuare apd reziduald

Diametru iesire

40 mm

Tnaltime conducts iesire

800 + 200/-0 mm

Temperaturda maxima la iesire

45°C

Debit la iesire

30 I/min

@ Apa reziduala trebuie evacuata intr-o conducta rigida prevazuta cu un sifon fixat corespunzator.

Caracteristici electrice

Alimentare cu curent

220-240V/50Hz

Categorie supratensiune

Intensitate maxima / putere absorbita

16 A /3520 VA

Priza de perete

2P + Impdmantare

Intrerupator diferential de circuit

30 mA

Cablul de alimentare este principalul mijloc de intrerupere a alimentarii aparatului Soluscope Serie 1,
A la fel cum intrerupatorul functioneaza ca un sistem de oprire de urgenta. Prin urmare, ambele trebuie

sa fie perfect accesibile si pozitionate astfel incat sa permita deconectarea rapida.

Este interzisa utilizarea unui cablu de alimentare diferit de cel furnizat de catre fabricant sau disponibil

A ca piesa de schimb.

Verificati sa nu existe defecte vizibile la cablul de alimentare electrica.

SEeERIE D0743C-RO
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VEDERE GENERALA A ASD

Partea frontald a aparatului Soluscope Serie 1

. ™ ,
1) : —
- SERIE | r n
& =
|
@
; I B

Vedere cuvd

NOoO s wNER

12

. Capac

. ecran tactil

. Tava pentru recipiente detasabild
. Cititor de coduri de bare

. Imprimanta

. Locatia produselor chimice

. Filtru de apa terminal de 0,2 um

. Ventil recipient cuva

. Intrerupator On/Off

. Alimentarea de la retea

. Cartuse de prefiltrare

. Linia de golire

. Port Ethernet pentru conectarea la
reteaua

.Portul USB pentru cititorul de
coduri de bare

. Alimentare cu apa

: 1. Duza de jet
- 2.Conectoare  pentru  canalele
dispozitivului
3. Partea inferioara a cuvei
> 4.Blocare  electromagnetica  a
% capacului
8 \ 5. Filtru de aer HEPA 13
(3 - 6. Sistemul de dozare
1 7.Conector pentru testul de
(— etanseitate
SERIET D0o743cR0
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DESCRIERE GENERALA 13

NOTIUNI INTRODUCTIVE

Mai intai asigurati-vd cd linia de evacuare este conectats la conducta de iesire. Intrerupatorul de alimentare se
afla in partea din spate al ASD. Porniti-l (ON). Sunt necesare aproximativ 30 de secunde pentru ca Soluscope Serie
1 saisi afiseze meniul principal de mai jos.

(1 o

a 2016/10/11 10:27:21 —0 1. Conectarea sau starea conectata a
utilizatorului

2. Cicluri reprocesare ASD

3. Cicluri reprocesare dispozitiv

4. Stare sunet de alarma

AN 5. Meniul de configurare
6. Eliberarea capacului

> ©

Daca nu a fost lansat un ciclu 6 n ultimele 24 de ore, Soluscope Serie 1 va afisa intermitent pictograma
de ciclu ASD pentru a-i reaminti utilizatorului sa efectueze ciclul 6. Pentru detalii privind ciclul 6,
consultati sectiunea , Auto-dezinfectia ASD — CICLUL 6”.

Datorita modului Tn care functioneaza Soluscope Serie 1 si in special datorita faptului ca ciclul de
autodezinfectare se lanseaza de obicei noaptea, aparatul trebuie lasat permanent pornit.

SERIE
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CICLURI DE REPROCESARE

CICLURI REPROCESARE DISPOZITIV

Descriere cicluri

Fig. 1. Curdtare si dezinfectie standard

®

Tabel 3. Parametri de reprocesare: Ciclul 1

14

Durata4

PA: 25 min

GTA: 29 min

Versiune software Temperatura Diluare Timp de contact
Curatare 4.2 PA : 35°C 0,50% 90s
GTA :35°C 0,50% 100s
4.2.1 PA: 40°C 0,50% 90s
GTA : 40°C 0,50% 100s
Dezinfectie PA : 40°C 1% 360s
GTA : 40°C 1% 600s
Fig. 2. Numai dezinfectie
1 PA: 18 min
@ o w i E;J GTA: 22 min
Tabel 4. Parametri de reprocesare: Ciclul 4
Temperatura Diluare Timp de contact
PA : 40°C 1% 360s
GTA : 40°C 1% 600s
Fig. 3. Suflarea®
M )
@ ‘L-@ '_t-; 3 min
—
Fig. 4. Cldtire
5 min

1) %

“Durata ciclurilor poate varia in functie de tipul de dispozitiv, de infundarea filtrelor si de temperatura apei care intra in aparat. Masuratorile

indicate aici se obtin daca se respecta conditiile prevazute in sectiunea ,Instructiuni de instalare”.
5Ciclul 5 este disponibil numai pentru variantele SL-V1-AL-PA/GTA.

D0743C-RO
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@ Este necesar un minut suplimentar pentru fiecare ciclu daca se foloseste spalarea cu alcool.

Tabel 5. Legendd

15

o
Test de etanseitate - Curitare
Clatire ' Dezinfectie

.‘: Suflarea (numai pentru variantele SL-Vl—AL-PA/GTA)6

et

6, . . . . . . o ) . o
Injectarea cu alcool este optionala si trebuie activata la fiecare lansare de ciclu daca este necesar.

SERIE 1T Dpo743cRO
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Pregatirea si conectarea dispozitivului

Cand se utilizeaza un ASD, dispozitivul trebuie reprocesat fara intarziere pentru a preveni uscarea murdariei pe
acesta. Trebuie supus unei tratari prealabile in conformitate cu recomandarile producatorului si cu reglementarile
aplicabile.

A

Pre-curdtarea include:

Dupa pre-curatarea in punctul de utilizare, transportati dispozitivul murdar in zona de reprocesare in vederea
perierii Thainte sa apuce sa se usuce murdaria ramasa. In timpul transportului, dispozitivele murdare ar trebui
tinute astfel Tncat sa nu se expuna personalul, pacientii sau mediul la organisme care prezinta risc de infectie.

Utilizatorilor li se reaminteste ca trebuie efectuat intotdeauna un test de etanseitate Tnainte de imersarea
dispozitivului.

Acest pas trebuie efectuat intotdeauna manual, indiferent de cererile ASD. Trebuie sa urmeze imediat dupa pre-

curatare.

Scufundati complet dispozitivul intr-o chiuveta sau cuva care contine o solutie de curdtare. Pregatiti aceasta

solutien

dispozitiv pentru a preveni contaminarea incrucisata.

Acest pas
°

Timpul d

Daca se utilizeaza un detergent pentru acest pas, dispozitivul trebuie clatit manual dupa periere si inainte de a
fi introdus Tn ASD.

Designul
acestuia

ultrasunete sunt, de asemenea, dispozitive complexe care necesita o atentie deosebita.

Pentru un
[ ]

Procedura de pre-curdtare si periere a dispozitivului care utilizeaza un detergent si/sau pre-dezinfectant trebuie
sa asigure compatibilitatea produsului cu produsele chimice pentru ASD automatizat Soluscope.

A

SERIE

Imediat dupa examinare si la punctul de examinare, dispozitivul trebuie supus unei pre-curatari pentru
eliminarea tuturor murdariilor vizibile si limitarea formarii peliculei biologice, mentinand in acelasi timp
dispozitivul umed pana la reprocesare.

stergerea suprafetelor exterioare ale dispozitivului cu material de unica utilizare,
aspirarea/suflarea tuturor canalelor dispozitivului,
o clatire abundenta cu apa.

conformitate cu instructiunile producatorului. Solutia proaspat preparata trebuie utilizata pentru fiecare

cuprinde urmdtoarele actiuni obligatorii:

curatarea axului,

dezasamblarea si curatarea valvelor si a altor piese detasabile,
irigarea tuturor canalelor irigabile ale dispozitivului,

perierea tuturor canalelor si accesoriilor accesibile ale dispozitivului.

e contact in aceasta solutie corespunde cu timpul necesar pentru perierea tuturor canalelor accesibile.

unic si complex al duodenoscoapelor si in special mecanismul de ridicare greu accesibil si crapaturile
reprezintd o dificultate deosebita pentru curatare. Video-duodenoscoapele si endoscoapele cu

duodenoscop, mdsurile minime de implementare sunt urmdtoarele:

In timpul etapei de curatare manuala si Tnainte de plasarea dispozitivului in ASD, acordati o atentie
deosebitda mecanismului de ridicare, care trebuie ridicat si coborat de mai multe ori in aceasta faza; nu
utilizati perii standard, ci numai materialul adaptat special la dispozitivul in cauza; pentru duodenoscoape
cu capacel detasabil, aplicati aceleasi masuri dupa indepartarea capacului si periati cu o perie adaptat3;
Clatiti bine si in mod repetat la fiecare pas de clatire.

Nu introduceti niciodata forcepsuri de biopsie, perii sau alte obiecte traumatice in cuva aparatului
Soluscope Serie 1. Pentru a dezinfecta accesoriile termostabile ale dispozitivului, in special valvele,
se recomanda utilizarea dezinfectarii/sterilizarii termice conform instructiunilor producatorului
dispozitivului. Numai dispozitivele si conectoarele acestora trebuie asezate in interiorul aparatului
Soluscope Serie 1.
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CICLURI DE REPROCESARE 17

Soluscope Serie 1 este conceput pentru reprocesarea dispozitivelor cu sau fdrd canale. Acestea se conecteazd pur si simplu
la Soluscope Serie 1 folosind:

e conectorul lor pentru testul de etanseitate in cazul dispozitivelor fara canale,

e conectorul lor pentru testul de etanseitate si conectoarele asociate in cazul dispozitivelor cu canale.

Asezati dispozitivul in cuva astfel incat axul si furtunurile conectoare sd nu fie rasucite, ca in imaginea de mai jos:

La fiecare instalare a dispozitivului in cuva este important sa se verifice corespondenta dintre conectoare
(referintele acestora) si dispozitivul care urmeaza a fi reprocesat; de asemenea, verificati toate conectoarele si
inlocuiti-le imediat pe cele defecte.

Lansarea unui ciclu

Tnainte de a incepe ciclul de reprocesare verificati dacd:
e Soluscope Serie 1 este pornit (consultati sectiunea ,Notiuni introductive”).
e Dispozitivul este pozitionat corect, toate conectoarele sunt introduse in Soluscope Serie 1 si conectate la
dispozitiv, inclusiv cilindrii de biopsie/aspirare si de aer/apd cu conectoarele de blocare/separare.

A Conectati toate canalele dispozitivului, chiar si cele care nu au fost utilizate la examinarea
pacientului.

e  Furtunurile conectoarelor nu sunt rasucite.
e Grila din otel inoxidabil a dozatorului este bine pozitionata.
e Capacul este inchis bine fard a-I forta.

Din meniul principal, apasati pictograma Cicluri ale dispozitivuluiE pentru a accesa ecranul urmator:

7 1.1D ciclu
2. Catre meniul principal

]

—'\;I w @ w 3. Eliberarea capacului

ﬁ \ s 4. Catre pagina anterioara

I 5. Activarea spalarii cu alcool

2018/05/04 13:55:24 E(]

TI9%°
0
G

Daca este necesara optiunea de spalare cu alcool, aceasta trebuie activata inainte de selectarea ciclului.

A in cazul reprocesarii endoscopului cu linia de alcool activatd, va rugdm si luati in considerare
recomandarea de la sectiunea ,,Sfarsitul ciclului”.

SERIE 1 Dpo743cRO
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Apdsati pictograma care corespunde ciclului cerut.

ASD cere confirmarea ID-urilor de utilizator/medic/pacient daca sunt activate optiunile de ID (consultati sectiunea

a 26/03/2018 13:15:03 W

= I
ﬁ'® &
O o

e

@ Daca aparatul dvs. Soluscope Serie 1 este prevazut cu optiunea de cititor de coduri de bare, scanati pur
si simplu codurile de bare. Daca nu, introduceti manual ID-urile folosind tastatura.

Dupa introducerea ID, va aparea urmatorul ecran:

o 26/03/2018 13:54:10 W

fw v
:
OUJ— 4

—l

U

A Codul de bare indicat al dispozitivului trebuie sa corespunda codului de bare scanat de pe dispozitiv.

Cat timp nu ati confirmat startul ciclului, puteti reincepe introducerea datelor sau puteti reveni la ecranul anterior

folosind pictograma . Puteti apasa pentru a reveni la ecranul principal.

Validati lansarea ciclului cu \/

Daci la lansarea ciclului capacul este [3sat deschis, apare urmatoarea fereastra. inchideti capacul pentru
a lansa ciclul.

O

2018/08/01 17:09:59 i)

oy

n timpul ciclului, etapa in curs este luminatd si etapele incheiate sunt verzi.

SERIET D0o743cR0
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779

o 26/03/2018 14:03:32 4
O N I
. f—u
_’l 19.7 °C
4 9
1 /
2 ” O
N 00:08:5¢ ¢«—{5)

@

@ si confirmati intreruperea ciclului cu \/

1. Trasabilitatea ID-ului
2. Intreruperea ciclului
3. Etape ciclu

4. Temperatura in cuva
5. Contor timp ciclu

19

Datele nu mai pot fi modificate dupa inceperea ciclului. Pentru a intrerupe ciclul, apasati pictograma

Apadsati pictograma l pentru a accesa detaliile de trasabilitate ale ID-ului (daca sunt activate optiunile de ID).

2018/04/10 09:22:25

f (T:_ 0101

A
Oj doc
M patient

Apasati pentru a afisa informatiile privind dispozitivul.

2018/04/10 09:23:28

T, om

e O

@ JG202A063

{
W

Finalizarea ciclului

Soluscope Serie 1 emite un semnal sonor la sfarsitul ciclului si afiseaza ecranul urmator:

26/03/2018 14:20:10

o A

20.7 °C

"

00:20:04

Apasati \/ n partea stanga a ecranului tactil pentru a valida ciclul.

Se printeaza tichetul. Afisajul revine la meniul principal.

D0743C-RO
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n aceasta etapa puteti deschide capacul si, dupa ce v-ati asigurat ci conectoarele au rdmas la locul lor, puteti s&
deconectati dispozitivul si sa il scoateti din cuva.

Daca unul sau mai multi conectori sunt deconectati sau conectati necorespunzator la sfarsitul ciclului,
A conformitatea ciclului poate fi compromisa. In acest caz se recomanda reconectarea corectda a
dispozitivului si repornirea ciclului.

Dupad reprelucrarea endoscopului, este necesara suflarea cu aer de calitate medicald a tuturor canalelor
A timp de 30 de secunde fiecare, pentru a se asigura ca toate reziduurile de alcool s-au evaporat si ca nu
mai iese umiditate din capatul distal.

La sfarsitul fiecrui ciclu este necesara o suflare manuald cu aer de calitate medicala. in cazul in care
A dispozitivul urmeaza sa fie depozitat, va rugam sa urmati instructiunile locale si recomandarile privind
conditiile de uscare si depozitare.

CICLURI REPROCESARE ASD

Din meniul principal, apasati pictograma Cicluri ASD e pentru a accesa ecranul urmator:

a 2018/12/04 15:39:21 i)
A

> |©w ) |®

)

Apasati pictograma care corespunde ciclului cerut.

A Ciclurile ASD trebuie efectuate fara niciun dispozitiv in cuva.

Durata
Fig. 5. Auto-dezinfectie
PA: 16 min
6 | = | GTA: 28 min

Fig. 6. Detartrare

8 ';\_T_/] 28 min

Consultati sectiunea ,,Proceduri de intretinere” pentru detalii privind fiecare ciclu de reprocesare al ASD.

TICHET
Tichet tiparit

Imprimanta termica este disponibila ca optiune. Desi optionald, imprimanta ramane esentiald pentru a asigura o
trasabilitate scrisd a conformitatii ciclului si este foarte recomandata.

K SERIET D0o743cR0
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Daca optiunea imprimantei nu este selectata, este responsabilitatea utilizatorului sa gestioneze trasabilitatea cu
ajutorul unui registru manual.

@ Utilizatorul poate scrie manual pe tichet ID-urile privind domeniul, utilizatorul, pacientul si medicul.

Fig. 7. Exemplu de tichet al unui ciclu nefinalizat Fig. 8. Exemplu de tichet cu linia de alcool activatd
DEVICE: 24748 DEVICE: 24748
-------- SCOPE -------- -------- SCOPE --------
CODE: 1@ee CODE: 1800
SN: SN188e SN: Sh1ee8
BRAND: MNone BRAND: None
TYPE: Simulator TYPE: Simulator
PAT: PAT:
OPE: ggg:
DOC : .
------- CYCLE 5 ——-----
;}A&%:' CYCLE L --mmeoe START:
: . 2018/08/02 14:38:47
2018/08/02 14:28:85 <ToP:
STOP: 2018/88/02 14:41:49

2018/08/82 14:29:27

CYCLE TIME: @3m:82s
CYCLE TIME: 8lm:22s

ERROR: - --
ERROR: 1

RESULT: 0K
RESULT: NOK ALC DRY: YES

Pentru varianta cu linie de alcool a aparatului Soluscope Serie 1, dacd se activeazd injectarea cu solutia de uscare inainte
de lansarea unui ciclu, randul ALC DRY de pe tichet furnizeazd urmdtoarele informatii:

e YES =injectare efectuata corespunzator

e NO =injectare efectuata necorespunzator

Totusi, dacd dintr-un anumit motiv nu s-a injectat alcoolul, Tnhsa nu s-a detectat nicio altd alarma pe parcursul
ciclului, injectarea va fi considerata valida cu un dispozitiv curatat si dezinfectat corespunzator.

Tichetul tiparit este esential pentru validarea ciclului. Acesta este emis indiferent de rezultatul ciclului.
A Tichetul trebuie verificat, in toate situatiile, pentru a valida ciclul, si inainte de arhivare.

Codul de bare indicat al dispozitivului trebuie sa corespunda codului de bare scanat de pe dispozitiv.

Consultati sectiunea ,,Meniu tiparire” pentru informatii suplimentare privind setarile si configuratia tichetului.

Daca se defecteaza imprimanta sau dacd lipseste optiunea de imprimantd, pastrati un registru
manual al ciclurilor. Veti putea apoi sa incdrcati tichete electronice cu ajutorul unui stick USB,

A urmand instructiunile din sectiunea ,Recuperarea tichetelor electronice cu ajutorul stickului USB”. Se
recomanda totusi insistent sa confruntati informatiile de pe tichete cu informatiile din registrul dvs.
manual inainte de a le stoca. Apoi contactati distribuitorul pentru intretinere.

Trasabilitate electronica

Soluscope Serie 1 are un spatiu de stocare intern care contine toate datele in format electronic. Aceasta solutie
de trasabilitate permite:

1. repetarea printdrii unuia sau a mai multor tichete in orice moment,

2. descarcarea tuturor datelor pe un stick USB,

3. conectarea ASD la EP-Manager pentru a sincroniza datele in timp real.

SERIET D0o743cR0
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De asemenea, utilizatorul poate sa descarce date de trasabilitate pe un stick USB, folosind portul USB din partea
din spate a aparatului Soluscope Serie 1 (consultati sectiunea ,Recuperarea tichetelor electronice cu ajutorul

TINTRERUPEREA CICLULUI

n cazul unei intreruperi a ciclului nu se garanteazd eficacitatea curdtarii si a dezinfectarii. Consultati procedura
dvs. interna pentru a vedea cum trebuie sa procedati in cazul unui dispozitiv partial reprocesat.

intreruperea in timpul ciclului unui dispozitiv/ Detectarea unei erori

Sistemul automat de comanda al aparatului Soluscope Serie 1 monitorizeaza continuu mai multi parametri.
Detectarea celei mai mici erori va intrerupe imediat si definitiv ciclul curent.

Un semnal sonor informeaza utilizatorii si se afiseaza ecranul urmator:

a 2018/04/10 09:26:58 "4

o1 S

17,2°C

A 63,0°F
ey

i 04m:34s

i X

Cand apasati numarul alarmei, se afiseaza un mesaj pop-up pentru a ilustra aparitia unei alarme:

2018/08/03 14:27:51 )

s N

?
v A

*
o

02 s

Apasati x n partea din dreapta sus a mesajului pop-ul pentru a iesi.
n cazul in care un ciclu este intrerupt in timpul unei faze de utilizare a unor produse chimice, apare intr-un mesaj
E 1

pop-up pictograma urmatoare / pentru a alerta cu privire la prezenta produselor chimice in cuva.

{E Codul de confirmare a alarmei trebuie introdus pentru a confirma alarma. Din motive de securitate,
acest cod este furnizat numai in timpul instalarii ASD si al instruirii.

Apasati \/ pentru a parasi alarma.

Pe cat posibil, remediati problema consultand capitolul Rezolvarea problemelor, care prezinta toate erorile si
remediile acestora.

Intreruperea voluntard a unui ciclu de cétre utilizator

Datele nu mai pot fi modificate dupa inceperea unui ciclu. Ciclul se poate intrerupe insa in orice moment apasand

pictograma @ din partea stanga a ecranului pentru fiecare ciclu. Urmatorul mesaj de confirmare-oprire apare
pe ecran:

SERIET D0o743cR0
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8 solus 28/03/2018 07:47:12 W

v R

Apasati \/ pentru a confirma ca doriti sa opriti ciclul sau apasati x pentru a reveni la vizualizarea monitorizarii
ciclului.

Un semnal sonor li avertizeaza pe utilizatori cand dispozitivul este disponibil.
Caz special: intreruperea curentului

n cazul intreruperii curentului electric, ciclul in curs este intrerupt. La revenirea alimentdrii cu energie electrica,
Soluscope Serie 1 incepe imediat o operatie de golire. Simultan, urmatorul mesaj este afisat:

2018/08/01 17:04:43 ’ﬂ:a)
=] N
oA
-0,5°C
il
. &
v o
—_r 4
4 00m:06s

La sfarsitul evacuarii, un semnal sonor Ti avertizeaza pe utilizatori. Se tipareste un tichet cu detaliile alarmei
(consultati sectiunea ,Tipuri de erori si masurile de luat in cazul unei erori”).

Apasati \/ pentru a parasi alarma.

A Codul de confirmare a alarmei trebuie introdus pentru a confirma alarma. Din motive de securitate,
acest cod este furnizat numai in timpul instalarii ASD si al instruirii.

Lansati un ciclu de clatire 11 inainte de deschiderea capacului.

Erori observate in afara unui ciclu in curs

Erorile constatate in afara ciclului normal aflat in desfasurare nu pot fi detectate de Soluscope Serie 1. in sectiunea
,Erori neraportate de ASD” este prezentatad o lista neexhaustiva a acestor erori si a solutiilor aferente.

A Daca, indiferent din ce motiv, nu se poate indeparta dispozitivul din ASD (de exemplu, nu se poate
deschide capacul...), contactati inginerul dvs. biomedical.
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Din meniul principal, apasati pictograma Meniu de configurare % pentru a accesa ecranul urmator:

‘ Admin

2018/04/10 08:59:16

v

.
B

* o) (=) ()G

o) [0) (8] () (=)

TTE

. Service

. Optiuni

. Administrare utilizator
. Parametri ASD

. Administrare dispozitiv
. Meniu tiparire

. Curatare ecran

. Meniu administrator
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A n functie de drepturile de acces, unele functii s-ar putea sa nu fie accesibile.

MENIUL DE SERVICE

Acest meniu permite prelevarea probelor finale de apa de clatire si asigura acces la functiile de service. Pentru
accesarea acestei pagini sunt necesare cel putin drepturi de acces de ,,superutilizator”.

o]
Tn meniul Configurare, apasati pictograma i pentru a deschide meniul Service .

& Admin

g_ s
—
a OJ[w

A

NN

2018/05/04 13:49:29

Tabel 6. Drepturi de acces

1. Recirculare

2. Umplere cuva

3. Evacuare cuva

4. Catre activarea componentelor
5. Temperatura in cuva

Profil
Descriere Super-
Utilizator| . p Service
utilizator
O Recirculare O 0
\1/ Umplere cuva 0 u
\7/ Evacuare cuvd O O
Activarea componentelor a 0
m T°in cuva: sonda mare/mica Afisaj Afisaj Afisaj

D0743C-RO
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MENIUL DE CONFIGURARE

MENIUL OPTIUNI

Acest meniu permite activarea/dezactivarea diferitelor optiuni ale ASD. Pentru accesarea acestei pagini sunt

necesare cel putin drepturi de acces de ,superutilizator”.

- o
In meniul Configurare, apasati pictograma 1= pentru a deschide meniul Optiuni.

§ Admin 2018/04/10 09:00:47 W 1. Sonerie
2. Imprimanta
(1) R [(])D — ﬁ o | «—8) 3. Trasabilitate
. ¢ 4. 1D pacient
Py o
. ID utilizator
n 5. 1D utilizat
8 +— @ T 6 = |(«—8 6. ID medic
o
0+ ™ (Qj o |(«—08
Tabel 7. Drepturi de acces
Profil
Descriere Super-
Utilizator .. Service
utilizator
E(]))) Alarma sonerie: porneste/opreste soneria cand se produce o alarma 0 0
|
™ | Se poate activa daca este instalata optiunea de imprimanta a 0
@ Activarea trasabilitatii a 0
8 ID utilizator: permite activarea trasabilitatii ID utilizator in timpul unui 0 0
ciclu de reprocesare
- ID pacient: permite activarea trasabilitatii ID pacient in timpul unui ciclu 0 0
de reprocesare
Uf ID medic: permite activarea trasabilitatii ID medic in timpul unui ciclu de 0 0
reprocesare

Este responsabilitatea utilizatorului

e Inregistrati informatiile de trasabilitate a consumabilelor folosind o solutie alternativa

A adecvata. Trasabilitatea consumabilelor poate fi necesara in cazul rechemarii pacientului.
e Verificati zilnic conexiunile recipientelor chimice, cantitdtile de produse utilizate de ASD
pentru a va asigura ca dozele din cuva respecta valorile necesare si ca nu exista scurgeri in

compartimentul recipientelor.
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ADMINISTRARE UTILIZATOR
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n meniul Configurare, ap3sati pictograma @ si conectati-va cu ID-urile nivelului dvs. de acces pentru a deschide
tabelul Gestionare utilizatori.

14 =)

-
A

Users

Tech

)
B

Aceasta pagind permite crearea unor conturi de utilizator prin definirea datelor de conectare, a parolelor si a
nivelurilor de acces.

@ in momentul instaldrii ASD, reprezentantul Soluscope se ocupa de crearea si modificarea conturilor
utilizatorilor.

Pentru informatii suplimentare privind drepturile de acces, consultati fiecare tabel din sectiunea corespunzatoare.

PARAMETRI ASD

n meniul Configurare, apasati pictograma pi pentru a deschide meniul parametri ASD.

‘ Solus

20/04/2018 10:53:13

P09

vid.1

)E
) &

20/04/2018 10:53:13

[

e R

| B ) @

|

R | ]

©eo0o0

OO U B WN B

. Afisaj versiune software

. Numar de serie ASD

. Denumirea unitatii medicale
. Contor ciclu ASD

. Versiune software PLC

. Setare dat3/ora

. Nume departament

. Detaliu numar de cicluri
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Tabel 8. Drepturi de acces

Profil
Descriere ” Super- _
Utilizator utilizator Service

@ Afisaj versiune software Afisaj Afisaj Afisaj
[sN] | Numar de serie ASD Afisaj Afisaj Afisaj
Denumirea unitatii medicale Afisaj a O
@) | Contor ciclu ASD Afisaj Afisaj O
E=E | Versiune software PLC Afisaj | Afisaj | Afisaj
@ Setare datd/ora Afisaj a O
Nume departament Afisaj 0 O
@ Detaliu numar de cicluri Afisaj Afisaj O

A Inregistrarea orei exacte in Soluscope Serie 1 este esentiald pentru validitatea datelor privind ciclurile
(tichete si memoria internd a sistemului). Aveti grija in special |la trecerea la ora de iarnd si la ora de vara.

Cand apasati @, puteti vedea numarul total de dispozitive si de cicluri de reprocesare ale ASD care au fost lansate.
Fiecare contor este identificat prin numarul corespunzator al ciclului.

ADMINISTRARE DISPOZITIV

Acest meniu permite configurarea dispozitivelor si a inregistrarii acestora.

Tn meniul Configurare, apasati pictograma | pentru a deschide meniul Gestionare dispozitive.

3 Admin 2018/03/07 18:24:50 W Selectati un camp gol pentru a crea un
dispozitiv nou sau selectati un numar
disponibil pentru a schimba caracteristicile
(o103 | [ ows | [ o109 | [ oios | [ o110 ] dispozitivului.

EIDI][I | [:l]ll:ll | [0105 ) (l]ll]‘l J (0102 JI

(UE[IZ | (UZUF | (EI2[IBJI (0203 | (0204 |

Apasati un punct diferit in partea
inferioara a ecranului pentru a
(3 g afisa alte pagini.

[IJZIJl | [0205 | (0211 ] (0210 | (0209 |

U

[ o111 | [ 0212
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§ Admin 2018/04/10 09:32:00
T 0101

PN

ﬂ SN 1G202A063 <

ﬁ 2f200 > B

['\J

[

fl—ur .

MENIU TIPARIRE

Selectati caracteristicile dispozitivului:

codul de bare al dispozitivului
(consultati sectiunea , Specificatia

manual de utilizare)
numarul de serie al dispozitivului
marca dispozitivului
tipul de dispozitiv (consultati
sectiunea ,Tipuri de dispozitive”

din anexa la acest manual de
utilizare.)
B Salvati modificarile pentru a

inregistra sau a edita un dispozitiv.

=)

Stergeti toate informatiile de pe
un dispozitiv.

Aceasta pagina va permite sa alegeti ce tichete sa se printeze si sa efectuati recuperarea tichetelor electronice.

Tn meniul Configurare, ap3sati pictograma ™ pentru a deschide meniul Tipdrire.

8 Admin 1980/03/03 03:49:43

20180502_0937_1.txt
20180502_0950_1.bxt
20180502_0956_1.bxt
20180502_0958_1.bxt
20180502_1355_1.bt

U:&l

)

)
e

b e
i —

8 @

a

Pentru a printa un tichet la alegere:

1. Selectati o data cu ajutorul a trei meniuri verticale (3).
2. Selectati un tichet din cdmpul cu lista tuturor tichetelor disponibile pentru data aleasa (1).

3. Apasati butonul de printare (4) pentru a lansa printarea.

CURATARE ECRAN

. Lista de tichete disponibile pentru

data selectata

. Recuperarea tichetelor electronice

(consultati sectiunea ,Recuperarea

. Selectarea datei pentru tiparirea

tichetului selectat

. Buton tiparire

In meniul Configurare, apasati pictograma pentru a porni procesul de curdtare a ecranului. Ecranul ramane
inactiv timp de 10 secunde, permitand curatarea sa.

‘ Solus

26/03/2018 13:13:03

4
—

w
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CONSUMARBILE

FILTRU DE AER

Filtrul de aer HEPA de 0,2 um din clasa 13 permite furnizarea de aer fara microorganisme in timpul etapelor de
purjare a canalelor dispozitivelor.

A Nu schimbati niciodata filtrul in timpul unui ciclu. Aveti grija sa nu fie umezeala reziduala in suport.

Frecventa de inlocuire

Acest filtru trebuie Tnlocuit o data la 30 de zile, pentru a mentine eficacitatea ASD.
Motive pentru inlocuirea filtrului
o inlocuirea preventivd: aceasta se refera la perioada standard de valabilitate a filtrului de aer derivat din
evaluadrile procesului.
o Tinlocuirea curativi: in cazul deteriorarii filtrului (schimbarea culorii, urme de umiditate etc.).

inlocuirea filtrului de aer

A Tnainte de instalarea filtrului de aer verificati data expirarii indicata pe filtru.

Introduceti pur si simplu valva filtrului de aer in suportul de filtru situate pe placa superioara. Notati pe filtru
termenul de valabilitate (data instaldrii + 1 luna).

FILTRELE DE APA

Filtrul de apa terminal de 0.2 um si prefiltrele (5 um, 1 um si0,5 um)7 permit aparatului Soluscope Serie 1 sa
furnizeze apa controlata din punct de vedere bacteriologic, indispensabila pentru clatirea endoscoapelor.

Frecventa de inlocuire

Filtrul de apa terminal de 0,2 um si cartusele de prefiltrare trebuie inlocuite intotdeauna in acelasi moment.
Acestea trebuie inlocuite la fiecare 3 luni sau 1.000 de cicluri (oricare situatie apare prima) atunci cand calitatea
corespunde cerintelor instalatiei.

Motive pentru inlocuirea filtrelor de apd
e inlocuirea preventivd: Cand durata de viatd normal3 a filtrelor a expirat.
e inlocuire pentru reparare: infundare prematura.
Filtrele se pot infunda Thainte ca durata lor normala de viata sa expire. Pot aparea diverse mesaje la
posibila infundare a filtrelor de apa. Consultati capitolul Rezolvarea problemelor.

7Op;icmal
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Scoaterea/inlocuirea filtrului de apd terminal de 0,2 um si a prefiltrelor

Filtrul terminal se afla pe partea frontala a aparatului Soluscope Serie 1.

Scoaterea filtrului de apd terminal de 0,2 um

©00

1. Asigurati-va ca ASD nu are un ciclu in curs.

A Opriti ASD.

2. Inchideti valva de alimentare cu ap4.
3. Deconectati filtrul impingand butoanele conectorilor pand la capat.

Este posibil ca reziduuri de produse chimice sa ramana in filtre. Acest aspect este de
importanta critica indeosebi pentru filtrul de apa de 0,2 um. Pentru a evita proiectarea de

A lichid sub presiune in momentul scoaterii filtrului, desurubati sistemul Luer-Lock pentru a
asigura decomprimarea completa a filtrului. Scoateti-l apoi din conectoarele sale blocand un
capat al filtrului cu un deget in timp ce 1l deconectati pe celalalt.

Instalarea filtrului de apd terminal de 0,2 um

©00

Tnainte de instalarea filtrului de apa terminal de 0,2 um si a prefiltrelor verificati data expirarii indicata
f pe trusa filtrului si pe fiecare dintre componentele sale.

Dezinfectati bine cu un servetel dezinfectant sau cu spray ambele capete ale filtrului si conectorul Luer-
Lock pentru purjare. Urmati aceeasi procedura pentru punctele de conectare la ASD.

1. Plasati filtrul in pozitia corecta, in directia de curgere indicata de sageata.
@ Se recomanda sa utilizati un spray lubrifiant pentru a facilita inserarea cuplelor rapide.

2. Apasatifiltrulin cupla rapida pana la blocare si pana cand se aude un ,clic” (in caz de dubiu, apasati butoanele
conectorului thainte de conectarea filtrului, asigurandu-va ca acestea revin la pozitia initiald dupa conectarea
filtrului).

3. Apasati filtrul In a doua cuplad rapida pana cand auziti un ,clic” (in caz de dubiu, apasati butoanele
conectorului Tnainte de conectarea filtrului si asigurati-va cd acestea revin la pozitia initiala dupa conectarea
filtrului).

4. Utilizati un marker permanent pentru a marca data expirarii, de ex. 90 de zile dupa instalare. De asemenea,
notati numarul de cicluri efectuat de ASD Tnainte de instalarea filtrului.

Scoaterea si inlocuirea cartuselor de prefiltrare

Unitatea de prefiltrare a apei se afla pe partea din spate a aparatului Soluscope Serie 1.

SERIET D0o743cR0
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1. Garnitura inelard a cartusului
2. Garnitura inelara carcasa

Echipament necesar:
e Unrecipient de aproximativ 0,5 |
e O cheie de piulite pentru demontarea cartuselor furnizate cu Soluscope Serie 1

1. Opriti alimentarea cu apa de la unitatea de prefiltrare.
2. Demontati unitatea de prefiltrare:
e  Plasati un recipient pentru a colecta apa reziduald din carcase.
e  Desurubati carcasa prefiltrului utilizand o cheie.
e Scoateti cartusele utilizate.
3. Pregatiti carcasele pentru noile filtre:
e  Spalati carcasa cu un burete neabraziv si o solutie adecvata de detergent. Nu folositi solvent.
e  Clatiti cu apa curatd. Scoateti garniturile inelare si eliminati-le.
e Cu ajutorul unui servetel sau spray dezinfectant dezinfectati bine suprafetele care nu erau vizibile cand
carcasa era insurubata la locul ei.
e Lubrifiati garniturile carcasei cu ulei siliconic si plasati noile garnituri inelare (furnizate in kit) la locul lor.
4. Reasamblati ASD:
e Umeziti garniturile inelare ale cartuselor si introduceti-le vertical in carcasele lor corespunzdtoare,
respectand ordinea corecta.
e Tnsurubati carcasa la loc si asigurati-va c3 ati pozitionat corect cartusele. Strangeti cu mana.
5. Marcati pe incinte termenul de valabilitate.
Porniti alimentarea cu apa.
7. Lansati un ciclu 11 pentru a purja filtrele. O altd varianta este sa purjati manual filtrul terminal umpland cuva
si desuruband putin sistemul Luer-Lock. Lansati un ciclu 6 pentru a dezinfecta filtrul terminal de 0,2 um.

o

Filtrul de apa terminal de 0,2 um nu este steril la livrare. Filtrul trebuie dezinfectat inainte de a incepe

A orice program de reprocesare. Este obligatoriu sa efectuati un ciclu de autodezinfectare 6 (consultati
sectiunea , Auto-dezinfectia ASD — CICLUL 6”), iar in timpul fazei de umplere a cuvei trebuie verificata
etanseitatea ansamblului.

RECIPIENTELE DE PRODUSE CHIMICE
Precautii la instalarea recipientelor

Tnainte de deschidere, v3 rugdm s& consultati data tipdritd pe recipient pentru a afla data expirarii.

Dupa deschidere, recipientul trebuie utilizat in cadrul unei perioade de 2 luni de la data deschiderii.
j Notati data deschiderii in casuta furnizata pentru acest scop.

Datele expirarii produselor chimice (indicate pe recipiente) trebuie respectate cu strictete. In FTS
furnizata impreuna cu manualul de utilizare de fatdindicate si alte informatii privind manipularea si
stocarea produselor chimice, precum si pasii de urmat in caz de dezastre. Va rugam sa contactati
distribuitorul autorizat pentru ajutor suplimentar.

SERIET D0o743cR0
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Fiecare recipient are un spatiu special in Soluscope Serie 1. Furtunuri cu protectie la eroare sunt asigurate pentru
fiecare tip de recipient (consultati imaginea).

1. Recipient cu dezinfectant
2. Recipient cu detergent
3. Recipient cu alcool

Existd diferite instrumente disponibile Tn comert pentru mdsurarea concentratiilor atmosferice ale
anumitor molecule de dezinfectant si de enzime volatile. Va rugam sa contactati distribuitorul autorizat/
furnizorul pentru detalii privind disponibilitatea lor si unde pot fi achizitionate.

inlocuire recipiente produse chimice

©000c0®

Manipulati recipientele cu capacul inchis si numai de manerul recipientelor. Recipientele trebuie
depozitate in pozitie verticala.

A Nu apasati niciodata recipientele din lateral pentru a impiedica scurgerea lor prin ventil.

Nu fnlocuiti niciodata recipientele direct pe Soluscope Serie 1. Mai intai deconectati recipientele cat
sunt incd Tnchise datoritd cuplelor rapide furnizate.

1. Deconectati si inlocuiti recipientul:

A Nu trageti de tuburi.

e  Pentru solutia de detergent:
Deconectati cuplajul rapid si mutati pistonul de la recipientul gol la cel plin dupa ce le-ati asezat
n chiuveta.

Pentru dezinfectant si solutia de uscare:

Asezati recipientele pe pardoseala in fata ASD si schimbati cdpdcelul (dezinfectant)/pistonul
(alcool).

e  Verificati ca ventilul care trece prin baza fiecarui piston sa nu fie infundat.

e  Stergeti toate urmele de produse chimice de pe exteriorul recipientelor.

@ Nu este necesar sa folositi un piston nou la fiecare procedura de inlocuire a recipientului.

A Recipientul poate fi reconectat la ASD dupa ce a fost reinsurubat pistonul. Altfel, tubul s-ar
putea rasuci si bloca.

2. Reconectati recipientul:
e Tnainte de a reconecta recipientul, asigurati-va cd furtunurile care conecteaza recipientul la Soluscope
Serie 1 nu sunt rupte, sugrumate sau fisurate.
e Scrieti data deschiderii pe recipient inainte de instalare.
e Asezati recipientul in ASD.
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A

Nu umpleti niciodata un recipient nou cu produsele chimice ramase din alt recipient. Acest lucru
ar afecta contorul de dozare, stabilitatea chimica a produsului, precum si eficienta procedurii de
reprocesare.
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HARTIA DE IMPRIMANTA (OPTIONALA)

A O banda maro apare la capatul unei role. Rola imprimantei trebuie Tnlocuita imediat ce apare aceasta
banda. In caz contrar, se poate pierde trasabilitatea ciclului.

Deschideti panoul frontal al imprimantei apasand butonul cu led verde .
2. Indepértati rola veche si plasati una nou3 in loc, verificand daca se deruleaza de sus.
3. Lasati sa iasa in afara cativa centimetri de hartie si inchideti panoul.
4,

- . = e e LA
Dacd este necesar, apasati pentru a face sd iasa hartia.
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INTRETINERE OBLIGATORIE

Memento: Nerespectarea instructiunilor de intretinere poate invalida garantia producatorului si poate
afecta negativ calitatea reprocesarii dispozitivului.

A Istoricul de service si de intretinere trebuie arhivat.

INTRETINEREA ZILNICA

Trebuie efectuatad la sférsitul programului de operare.
1. Stergeti exteriorul ASD cu un servetel de curatare si dezinfectie cu pH neutru.
2. Verificati datele de deschidere marcate pe recipientele cu produse chimice, care nu trebuie sa depaseasca
2 luni.

3. Periati grila din partea de jos a cuvei si grila dozatorului cu un detergent pre-dezinfectant, clatiti grilele

si puneti-le imediat Tnapoi in ASD.

4. Curatati placa ASD, marginea interioara a cuvei (primii 5 centimetri de la margine) si capacul cu un spray
dezinfectant de suprafete (de ex. Aniospray Surf 29 de la Laboratoires Anios). Nu utilizati niciodata acetona
sau alcool izopropilic.

. Curatati capacul folosind un spray dezinfectant pentru suprafete.

. Verificati dacad nu exista apa in conectorul de testare a etanseitatii.

. Lansati un ciclu 6 de auto-dezinfectie. Consultati sectiunea , Auto-dezinfectia ASD — CICLUL 6”.

. Uscati si verificati conectoarele, apoi dezinfectati-le cu un spray dezinfectant pentru suprafete. Asigurati-
va cd nu existd crapaturi sau semne de indoire. Pastrati conectoarele la loc curat si uscat. Lubrifiati
garnitura conectorului pentru testul de etanseitate folosind ulei siliconic.

0N O WU

A Conectoarele defecte trebuie imediat declarate ca fiind scoase din uz si trebuie retrase din
circulatie.

9. Asigurati-va ca toate tichetele tiparite de ASD in timpul zilei au fost scoase si indosariate, inclusiv tichetele
pentru ciclurile intrerupte. Depozitati bine tichetele, ferite de surse de lumina.

10. Verificati zilnic conexiunile recipientelor chimice, cantitatile de produse utilizate de ASD pentru a
va asigura cd dozele din cuva respecta valorile necesare si ca nu exista scurgeri in compartimentul
recipientelor.

11. Verificati daca nu exista semne de deteriorare la filtrul de aer.

12. Verificati daca exista suficienta hartie in imprimanta.

INTRETINEREA SAPTAMANALA

Efectuati aceastd intretinere inainte de intretinerea zilnicd, dupd weekend, la inceputul programului de functionare.
A Intretinerea sdptdmanali nu inlocuieste intretinerea zilnica.

1. Asigurati-va cd nu termenul de valabilitate al filtrelor nu depaseste perioada de utilizare recomandata. Tn
caz contrar, schimbati filtrul corespunzator:
e 90 de zile pentru filtrele de apa
e 30de zile pentru filtrul de aer
2. Lansati un ciclu de detartrare 8 (consultati sectiunea ,Detartrarea ASD — CICLUL 8”).
3. Verificati starea cuvei.

INTRETINEREA LUNARA
1. Tnlocuiti filtrul de aer HEPA de 0,2 pm clasa 13.
2. Prelevati un esantion din apa de clatire finald de la ASD, urmand instructiunile din sectiunea ,Prelevarea
probelor finale de apa de clatire”.

SERIET D0o743cR0

N /




N

INTRETINERE OBLIGATORIE

INTRETINERE TRIMESTRIALA

1. Tnlocuiti filtrul de apa terminal de 0,2 um si lansati un ciclu de autodezinfectare 6.
2. Prelevati o proba de apa de alimentare a ASD.

INTRETINEREA PREVENTIVA

e Anual sau la 2000 de cicluri (in functie de data care survine prima), asigurati-va ca se efectueaza
o interventie de intretinere preventiva asupra aparatului Soluscope Serie 1. Contactati distribuitorul

autorizat.

e Daca se constata urme albe pe dispozitiv sau in cuva, verificati duritatea totala (concentratia de CaCOs3)
a apei si contactati distribuitorul autorizat.

INSTRUCTIUNI DE CURATARE

A Deconectati de la priza stecarul principal al aparatului Soluscope Serie 1 inainte de a efectua curatarea.
Nu utilizati un burete abraziv. Nu scoateti panourile exterioare pentru a le curata.

Pentru a curdta panourile exterioare ale aparatului Soluscope Serie 1, folositi un burete cu o solutie pentru
curatarea si dezinfectarea suprafetelor (cel putin bactericida, cum ar fi Surfanios de la Laboratoires Anios). Clatiti

Cu apa curata, apoi stergeti cu hartie fara scame.

Asigurati-va ca ati curatat manual primii cinci centimetri din partea superioara a cuvei. Aceasta parte
A nu intrd Tn contact cu produsele chimice ale echipamentului, deoarece este protejatda de garnitura

capacului.

PROCEDURI DE INTRETINERE

@ Pentru procedura de dezinfectare a valvei solenoide de la admisie, contactati distribuitorul autorizat

Soluscope.

Auto-dezinfectia ASD — CICLUL 6

PASUL #1

PASUL #2

PASUL #3

PASUL #4

PASUL #5

i
=

= i

Dezinfectarea filtrului de apa terminal pe parcursul a 10
minute.

Dezinfectarea ASD la 40 °C® pe parcursul a 8 minute pentru
varianta PA si 20 de minute pentru variantele GTA.

Recirculare la fiecare ora in circuite pana la activarea clatirii
temporizate sau timp de 72 de ore.

Clatire amanata lansata de utilizator.

Purjarea ASD.

8Durata ciclurilor poate varia in functie de tipul de dispozitiv, de infundarea filtrelor si de temperatura apei care intra in aparat. Mdsuratorile
indicate aici se obtin daca se respecta conditiile prevazute in sectiunea , Instructiuni de instalare”.
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Daca nu lansati ciclul de autodezinfectare o data la 6 pana la 24 de ore poate compromite calitatea
A microbiologica a aparatului Soluscope Serie 1 si rezultatul reprocesarii dispozitivului. Producatorul nu
poate fi responsabil pentru consecinte daca aceasta cerinta nu este efectuata zilnic.

Soluscope Serie 1 utilizeaza apa de la robinet filtrata la 0,2 um. Aceasta este apa stabila bacteriologic, Tnsa nu
este sterild. Asadar, daca Soluscope Serie 1 ramane neutilizat o perioada prelungita, exista riscuri de proliferare a
bacteriilor, fiind astfel necesara lansarea unui ciclu de autodezinfectare in fiecare zi.

Autodezinfectarea zilnica a aparatului Soluscope Serie 1 este o masura de intretinere obligatorie.

Ciclul de auto-dezinfectie trebuie lansat:
1. La sfarsitul zilei de lucru sau Tnainte de Tnceperea urmatoarei liste (cel putin o datd la 24 de ore).

@ Daca nu a fost lansat un ciclu 6 in ultimele 24 de ore, Soluscope Serie 1 va afisa intermitent
pictograma de ciclu a ASD pentru a-i reaminti utilizatorului sa efectueze ciclul 6.

2. Lainlocuirea filtrelor de apa (cartusele de prefiltrare si filtrul de apa terminal de 0,2 um).
3. Dupa o interventie tehnica.

Pregatirea ASD

Ciclul de auto-dezinfectie trebuie efectuat fara dispozitiv sau conectori.
Cuva trebuie sd contind numai obturatorul pentru testul de etanseitate (referintd: SL-OTE).

1.  Verificati dacd este golita cuva.
2. Conectati obturatorul pentru testul de etanseitate (referintd: SL-OTE) la conectorul pentru testul de
etanseitate al cuvei.

3. Pentru varianta GTA, adaugati in cuva 9 g de clor activ.

A Manipulati cu grija clorul.

4. Inchideti bine capacul.

Lansarea unui ciclu
1. Selectati ciclul 6 din meniul de cicluri al ASD. Se afiseazd ecranul urmator pentru programarea unei porniri
temporizate:

SERIE 1 Dpo743cRO
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e

2018/05/04 16:34:05 V-q

-]

® o @

U

Folositi butoanele @ si @ pentru a temporiza pornirea ciclului 6 (valoarea implicita de 0 h inseamna
pornire imediatd). De exemplu, ,3h” Tnseamna pornirea ciclului la 3 ore incepand de la ora efectuarii
programarii.

@ Datele nu mai pot fi modificate dupa inceperea ciclului. Pentru a intrerupe ciclul, apasati pictograma

@ si confirmati intreruperea ciclului cu \/

Efectuarea ciclului

1. Circuitul hidraulic (inclusiv filtrul de apa terminal de 0,2 um.) este dezinfectat in timp ce se umple cuva
aparatului Soluscope Serie 1.

2. Filtrul de apa terminal de 0,2 um este dezinfectat din nou in acelasi timp cu sistemul de dozare a produselor.

3. ASD trece in modul standby. Circuitele sale interne raman in contact cu dezinfectantul (la varianta PA) sau cu
clorul (la varianta GTA), iar solutia se recircula o datd pe ord in cuva si in circuite.

n timpul fazei de standby, capacul nu trebuie niciodatd deschis, pentru a preveni orice risc pentru
utilizator de a intra in contact cu solutia chimica.

Este interzisa oprirea aparatului Soluscope Serie 1.

Sfarsitul ciclului (faza de clatire)
1. Odata ce aparatul Soluscope Serie 1 a intrat in modul de standby, este posibila incheierea ciclului de

autodezinfectare apdsand \/ in centrul ecranului.

a 26/03/2018 15:19:17 W

l' 41.5°C
& w 00:27:20
2. Ecranul urmator va indica sfarsitul ciclului:
fa 26/03/2018 15:25:21 '8

e

20.1°C
6
g0 O

' 00:32:47
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@

Pentru a asigura stabilitatea chimicd in timpul ciclului de auto-dezinfectie, un ciclu 6 trebuie relansat cel mai
tdrziu la 72 de ore:
e Aparatul Soluscope Serie 1 varianta PA opreste automat ciclul 6 dupad 72 de ore si reporneste
un nou ciclu 6 cu o0 doza noua de produs chimic, pand la oprirea intentionata de catre utilizator.
e lavarianta GTA, numai clatirea si golirea se efectueaza automat dupa 72 de ore. Utilizatorul
trebuie sa relanseze manual un nou ciclu 6 Thainte de orice program de reprocesare a unui
dispozitiv.
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Detartrarea ASD — CICLUL 8

Detartrarea aparatului Soluscope Serie 1versiunea GTAeste o mdsura preventiva de intretinere saptamanala
menita sa indeparteze depunerile si urmele albe de calcar prezente in cuva si in circuitele aparatului Soluscope

Serie 1 versiunea GTA.

PASUL #1 w Detartrare
&

PASUL #2 A Clatire
i

PASUL #3 \_/ Purjare

fi necesaré totusi efectuarea ciclului de detartrare pe varianta PA. in special dacd se constata depuneri

@ Desi solutia Soluscope P este un dezinfectant pe baza de acid peracetic care are si efect detartrant, poate
de calcar pe dispozitiv sau in cuva, detartrati aparatul Soluscope Serie 1 (varianta PA) folosind un ciclu 8.

A Ciclul de detartrare trebuie efectuat dupa indepartarea dispozitivului si a conectoarelor din cuva.

‘@@’ ‘@‘

Deschideti capacul. Conectati obturatorul pentru testul de etanseitate SL-OTE la conectorul pentru testul de

etanseitate din cuva.
2. Turnati continutul unei sticle de 250 ml de produs detartrant Soluscope DP pe grila de la fundul cuvei.

———

SOLUSCOPE DPE
3

3. inchideti capacul.
4. Selectati ciclul 8 din meniul de cicluri al ASD.
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inlocuirea garniturii capacului

1. Nit fixare x 14

2. Suport garniturd capac
3. Garnitura capac

4. Reazem garnitura capac

1. Scoateti garnitura tragand fiecare nit din suport.

2. Scoateti garnitura din suport.

3. Scoateti niturile de fixare si pozitionati niturile noi in suport.

4. Pozitionati noua garnitura in jurul suportului. Asezati ansamblul pe capac, cu partea de imbinare a garniturii
spre partea din spate a ASD. Fixati fiecare nit pana cand se aude declicul de fixare.

SERIE 1 Dpo743cRO
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Prelevarea probelor finale de apd de cldtire

Scopul acestei proceduri este verificarea calitatii microbiologice a apei folosite la clatirea finald a dispozitivului dvs.
la finalul reprocesarii in aparatul dvs. Soluscope Serie 1. De asemenea, permite verificarea prezentei contaminarii
de orice fel a circuitelor interne ale ASD.

Echipament necesar:
e un recipient steril cu cdpacel de aproximativ 500 ml cu 10 mg de tiosulfat de sodiu,
e O pereche de manusi sterile,
e Un obturator verde pentru testul de etanseitate (SL-OTE),
e O seringa sterila de aproximativ 50 ml.

006

Conectati obturatorul verde pentru testul de etanseitate (SL-OTE) la cuva.

Tnchideti capacul.

Lansati un ciclu de autodezinfectare (consultati sectiunea , Auto-dezinfectia ASD — CICLUL 6”)
Afisarea meniului de service

il e

La sfarsitul ciclului de autodezinfectare, reveniti la meniul principal apasand pictograma \/ din partea
stangd a ecranului.

9\)
Apasati pictograma Iég pentru a accesa Meniul de configurare.

° . pEE
In meniul Configurare, apasati pictograma ‘b pentru a deschide meniul Service .

5. Probade apa

° R | . - .
Apasati \L/ pentru ca apa sa curga din partea de sus a capacului.

. ¢
Apasati \) pentru a efectua recircularea. Ldsati apa sa curga in cuva pentru inca 30 de secunde (purjare
circuit apa).

e Deschideti capacul dupa 15 secunde si puneti-va manusi sterile.
e  Colectati cu seringa 500 ml de apa din partea inferioard a cuvei si umpleti recipientul de prelevare.
o Inchideti ermetic recipientul si trimiteti-l la analizd in maximum 24 de ore, asigurdndu-vd ci este
mentinut la 5°C £ 3°C.
6. Sfarsitul procedurii

La incheierea prelevarii probei, nu uitati sa goliti cuva apasand ¥ .

Pentru a reveni la meniul principal, apasati t)

Imobilizare

Daca Soluscope Serie 1 trebuie oprit timp de 72 de ore sau mai mult, contactati distribuitorul autorizat pentru a
obtine instructiuni privind modalitatea de imobilizare.
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TIPURI DE ERORI S| MASURILE DE LUAT IN CAZUL UNEI ERORI

Erori detectate de ASD care duc la intreruperea ciclului

Sistemul automat de comanda al aparatului Soluscope Serie 1 monitorizeaza continuu mai multi parametri.
Detectarea celei mai mici erori va intrerupe imediat si definitiv ciclul curent. Se tipareste un tichet cu codul (daca
este activata optiunea privind imprimanta). Codul de culoare pentru un ciclu intrerupt se afiseaza si pe ecran.

Erori detectate de ASD care nu duc la intreruperea ciclului

Acestea sunt indicate intr-un mesaj pop-up pe ecran pe parcursul ciclului si trebuie tratate ca erori complete.
Aceste erori sunt prezentate in sectiunea ,,Mesaje de avertizare” de mai jos din acest capitol.

Erori detectate de utilizator in afara unui ciclu

Erori constatate in afara unui ciclu aflat in desfasurare nu pot fi detectate de sistemul automat de comanda al
aparatului Soluscope Serie 1. Sectiunea , Erori neraportate de ASD” cuprinde o lista neexhaustiva a acestor erori.

in functie de tipul de eroare, consultati mai intdi urmdtoarele sectiuni:
e Mesaje de alarma
e Mesaje de avertizare
e Erori neraportate de ASD.

Tncercati s4 tratati eroarea tinand cont de comentariile si instructiunile date, in masura competentei dvs. Dac3 nu
puteti rezolva singuri eroarea, apelati la distribuitorul autorizat, avand la indemana tichetul tiparit si acest manual
de utilizare.

A Trebuie sa pastrati intotdeauna tichetele de la ciclurile intrerupte. Acestea sunt foarte importante
pentru diagnosticarea erorilor.
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MESAJE DE ALARMA

Pentru rezolvarea anomaliilor poate fi necesar sa scoateti dispozitivul din cuvd, iar apoi sa il

A repozitionati. in anumite cazuri, ciclul se intrerupe intr-un moment in care sunt prezente produse
chimice in cuva. Tn acest caz trebuie s& purtati echipament individual de protectie (ochelari de protectie
si manusi de protectie).

Pictograma | Actiune

e C(Ciclul a fost intrerupt intentionat de catre utilizator (consultati sectiunea
Jintreruperea ciclului”).

g #1 | intrerupere de cdtre utilizator

#2 | Scurgere la dispozitiv
e Dispozitivul este sub presiune inaintea testului de etanseitate sau se detecteaza o
lipsa a presiunii pe parcursul unui ciclu.
e Asigurati-va ca in cuva exista un dispozitiv pentru ciclul de reprocesare a unui
dispozitiv, nu obturatorul testului de etanseitate (SL-OTE).
e Asigurati-va ca tubul verde este prezent si conectat corect la dispozitiv si la ASD.
' e Asigurati-va ca nu este deteriorata garnitura inelard a conectorului pentru testul de
A-@ etanseitate sau ca nu este rupt tubul verde.
e Daca problema persista, localizati scurgerea prin imersiune si printr-un test manual.
Asigurati-va ca flexati partea distalda in toate pozitiile posibile. Este posibil ca
scurgerea sa nu se manifeste in toate pozitiile. Daca se detecteaza o scurgere,
contactati producatorul dispozitivului dvs.
e Dacd nu gasiti scurgeri in dispozitiv, cauza poate fi in interiorul ASD. Contactati
distribuitorul autorizat.

#3 | Capacul nu este inchis

/ e Asigurati-va ca nu a existat nicio deschidere fortata a capacului in timpul ciclului.
e Ati verificat capacul si este inchis corect. Relansati ciclul anterior. Dacd problema
A persista, este posibil sa nu fie detectata corect inchiderea capacului.
e Asigurati-va ca existd o concentricitate intre electromagnet si placile polilor. Urmati

procedura de reglare a capacului din manualul tehnic pentru a le regla.

#4 | Cdderea alimentdirii electrice
e A aparut o pana de curent.
A e Verificati tichetul si Tn cazul in care un ciclu a fost intrerupt, acesta trebuie relansat.
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Pictograma

Actiune

Ly,

#5 | Debit scdzut al apei

e Asigurati-va ca robinetul de apa este deschis.

e Asigurati-va ca se respecta debitul, presiunea si inaltimea tubului de evacuare
(consultati sectiunea , Instructiuni de instalare”). Contactati departamentul tehnic al
unitatii dvs. daca este necesar.

e Filtrul terminal sau prefiltrele (optionale) sunt infundate. Daca a expirat perioada lor
de viata utila normal3, inlocuiti-le.

e Dacaincuva patrunde putina apa sau deloc, reduceti presiunea in filtrul terminal prin
slabirea dispozitivului Luer-Lock. Daca problema persista, inlocuiti filtrul terminal.
Daca problema persista, inlocuiti prefiltrele unul cate unul, pana cand dispare
problema.

e Daca problema persista, contactati distribuitorul autorizat.

#6 | Controlul temperaturii

e S-a depasit temperatura maxima autorizata (45 °C pentru fazele de dezinfectare si
curatare).

e Timpul de incalzire depaseste 30 de minute.

e Asigurati-va ca ASD este conectat la o baterie de apa cu termostat cu racord de iesire
tip fisa de %" si cd supapa bateriei nu este deteriorata sau setata la mai mult de 38 °C
(temperatura optimd in punctul de admisie a apei).

e Daca aveti un incalzitor instantaneu pe robinet, asigurati-va ca acesta nu este setat
la mai mult de 38 °C.

e Daca problema persista, contactati distribuitorul autorizat.

#7 | Pompa de recirculare
e Contactati distribuitorul autorizat.

#8 | Umplerea camerei de dozare
e Dacad nu se pot atinge nivelurile dozatorului, scoateti grila dozatorului si asigurati-va
ca nu exista nimic care sa impiedice functionarea flotorului (orice particule sau bule
de aer intre flotor si grila dozatorului pot impiedica plutirea flotorului).
e Daca problema persista, contactati distribuitorul autorizat.

#9 | Golirea cuvei
e Asigurati-va ca grila cuvei nu este infundatd sau pozitionata necorespunzator.
e Asigurati-vd cd instalarea sistemului de golire corespunde cerintelor (consultati
sectiunea ,,Instructiuni de instalare”).
e Contactati distribuitorul autorizat.

#10 | Conexiune pentru testul de etanseitate

Pentru ciclurile 1, 4 si 5
e Asigurati-vd ca nu este prezent obturatorul pentru testul de etanseitate (SL-OTE).
e Asigurati-va cd dispozitivul este conectat corect la tubul verde si cd acest tub nu este
deteriorat sau rupt.

Pentru ciclurile 6 si 8:
e Asigurati-vad ca nu existd niciun dispozitiv in cuva.
e Asigurati-vd cd obturatorul pentru testul de etanseitate (SL-OTE) este conectat
corect.
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Pictograma | Actiune
#11 | Eroare de golire la camera de dozare

e Daca nu se poate atinge nivelul inferior al dozatorului in timpul fiecarei faze in care
are loc golirea dozatorului:

A e Scoateti grila dozatorului si asigurati-vd ca nu existda nimic care sa Tmpiedice
functionarea flotorului.

e Asigurati-va ca nu sunt blocate canalele A/W/Add.1 ale dispozitivului dvs.

e Daca problema persista, contactati distribuitorul autorizat.

#12 | Contradictie intre flotor / contor de conductivitate in camera de dozare a flotorului / senzor de
nivel pentru control dublu intr-o cuvd

e Alarma se produce in timpul fazei de dozare in cazul in care se atinge un nivel ridicat

? al flotorului si nu nivelul ridicat al releului, precum si in timpul fazei de umplere daca
H se atinge nivelul ridicat al flotorului si nu nivelul de control dublu al cuvei.
A = e Asigurati-va ca flotorul camerei de dozare nu este blocat de reziduuri sau de bule de
aer.
e Daca problema persista, contactati distribuitorul autorizat.
#13 | Neconcordantd intre nivelurile cuvei
e Alarma apare daca nivelul intermediar sau nivelul ridicat (flotorul) al cuvei
semnaleaza prezenta apei, dar nivelul scazut al cuvei, la initializare, preclatire,
A - umplerea cuvei si clatirea finala nu semnaleaza acest lucru.
\ ’ ? e Asigurati-vd ca dispozitivul este pozitionat corect in cuva si cd nu acopera senzorii
- capacitivi.
e Asigurati-va ca flotorul nu este blocat in pozitia ridicata.
e Dacd problema persista, contactati distribuitorul autorizat.
#14 | Dozarea dezinfectantului sau a detergentului

e Asigurati-va ca produsul lipsa (detergent sau dezinfectant sau ambele) a fost inlocuit
fnainte de validare.

e \Verificati starea conexiunilor recipientelor. Daca acestea sunt deteriorate sau blocate,
contactati distribuitorul autorizat.

A e Asigurati-va ca pistonul de detergent nu este nici deteriorat, nici blocat. Daca este
necesar, contactati distribuitorul autorizat pentru a comanda unul nou.

e intimpul dozarii produsului, dacs se atinge nivelul ridicat al camerei de dozare in mai
putin de 2 s, asigurati-va ca flotorul nu este blocat in partea superioara a camerei
de dozare.

e Daca problema persista, contactati distribuitorul autorizat.

#15 | Presiunea pe canal
A e in timpul fazei de suflare, dacid presostatele detecteazd presiune in canalele
dispozitivului, asigurati-va ca nu sunt blocate canalele. Daca sunt blocate canalele,
‘ . () \ periati-le pentru a indeparta eventualele particule si lansati din nou ciclul.
e Daca problema persista, contactati distribuitorul autorizat.
#16 | Revdrsarea cuvei

e intimpul fazei de umplere (imediat ce se deschide valva solenoidd de admisie a apei)
se depaseste nivelul ridicat al cuvei si se ajunge la senzorul de preaplin.

A e Scoateti grila dozatorului si asigurati-vda cd nu exista nimic care sa Tmpiedice
\ ’ functionarea flotorului (particule sau bule).

e Asigurati-va cd valva solenoida de admisie a apei nu este deschisa. Dacad este, trebuie
sa inchideti reteaua de apa in amonte fata de valva solenoida.

e Daca problema persista, contactati distribuitorul autorizat.

SERIE1 ©vo743cro
J




N

REZOLVAREA PROBLEMELOR 47

Pictograma

Actiune

a #17 | Problemd cu timpul de contact
: : 5 L]
L]

D<o

La sfarsitul timpului de contact, daca PLC si HMI au o diferenta in contorizarea

timpului.
Verificati daca timpul nu este inghetat pe HMI.
Verificati daca exista un mesaj de eroare de comunicare de la PLC.
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MESAIJE DE AVERTIZARE

Pictograma tiparita si ecran

Actiune / Solutie

Inchideti capacul

nlocuiti recipientul cu alcool

Prezenta produselor chimice. Echipamentul individual de protectie este
obligatoriu.

ERORI NERAPORTATE DE ASD

Eveniment

Actiune / Solutie

Filtrul de apa terminal de 0,2
pum inlocuit frecvent

e Verificati dacd indicele de colmatare (SDI) este < 3.
e Consultati sectiunea ,Metoda de masurare a proprietati de filtrare”

din anexa la acest manual de utilizare.

Dificultate la  deschiderea
capacului

e Probabil ca s-a blocat garnitura capacului din cauza intretinerii
necorespunzitoare (consultati intretinere obligatorie)

Tichetul nu e tiparit

e Asigurati-va ca nu este goald rola pentru hartie.

e Verificati dacd imprimanta este pornita.

e Dacd lumineaza intermitent ledul verde, asigurati-va ca hartia este
montata corespunzadtor.

n caz contrar, contactati distribuitorul autorizat.

Tichetul tiparit nu aratd data/
ora curenta

e Consultati sectiunea ,Parametri ASD” pentru a actualiza ora si data.

e Scrieti manual data si ora pe tichet.

Urme albe prezente in cuvasi pe
dispozitiv

e Verificati duritatea apei care intra in ASD si comparati-o cu valoarea
indicata in sectiunea ,Instructiuni de instalare”.

e Asigurati-va ca ciclul 8 de detartrare saptamanala este efectuat.

e Contactati distribuitorul autorizat.

Imposibil de introdus datele cu
cititorul codului de bare

e Apasati in interiorul campului si va aparea o tastatura care permite
introducerea manuald a datelor.

e Verificati daca cititorul de cod de bare este conectat la portul USB
al ASD.

e Verificati prezenta razei laser apasand butonul cititorului de cod de
bare.
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ANEXA 1. TABELE DE REFERINTA

ANEXA 1. TABELE DE REFERINTA

TIPURI DE DISPOZITIVE

19

ﬁ General

@ Nasofaringoscop
‘I. Intubatie traheala
‘. Bronhoscop

— K4 aa

Enteroscop

Colonoscop

Histeroscop

Sigmoidoscop

%' Coledoscop Ureteroscop
@ Gastroscop Cistoscop
p Duodenoscop Simulator
CODUL TICHETULUI
Cod Semnificatie Cod Semnificatie
DEVI CE Numar de serie ASD START Data si ora pornirii
ciclului
CODE Cod de bare dispozitiv
STOP Data si ora opririi ciclului
SN Numar de serie dispozitiv
CYCLE TI ME Durata ciclului
BRAND Marca dispozitiv (minute:secunde)
TYPE Tipul dispozitivului ERROR Codul de eroare (,,---"
dacad nu existd nicio
PAT Codul pacientului eroare)
OPE Codul operatorului RESULT Rezultatul procesarii
o (OK/NOK)
DOC Codul medicului
ALC DRY Spalare cu alcool (YES
pentru da, NO pentru
nu)
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ANEXA 2. PROCEDURI SUPLIMENTARE

SPECIFICATIA CODULUI DE BARE

Un cod de bare este o metoda relativa de trasabilitate. Acesta este valabil numai in departamentul in

care utilizati aparatul Soluscope Serie 1. Cand se aduce in departament un dispozitiv din afara spitalului,

va trebui sa indepartati codurile de bare de pe acesta si sa efectuati o inregistrare sau o calificare pentru
A a obtine un nou cod de bare care sa asocieze dispozitivul departamentului dv.

Daca vi se cere sa lucrati cu aceleasi dispozitive impreuna cu un alt spital sau departament, va rugam
sa informati serviciul post-vanzare / distribuitorul autorizat. in caz contrar va fi responsabilitatea

operatorului.

Asigurati-va de unicitatea codului de bare pentru a garanta trasabilitatea completa in timpul

A reprocesarii.

Efectuati verificari periodice ale starii codurilor de bare pozitionate pe dispozitive.

Folositi numai codurile de bare furnizate de Soluscope pentru a garanta compatibilitatea acestora cu ASD
Soluscope.

Cod de bare dispozitiv

Pentru o inregistrare corectd, un dispozitiv trebuie sd fie:
e identificat cu numele producatorului, tipul si seria,
e etichetat in mod corespunzdtor cu un cod de bare corect.

Toate elementele necesare pentru inregistrarea dispozitivului se pot accesa prin intermediul site-ului nostru
https://pro.soluscope.com dupa ce a fost validat contul dvs.

a locatiei punctelor de conectare. Contactati serviciul dvs. de asistenta Soluscope pentru informatii suplimentare
sau pentru a obtine un cod de acces securizat.

Rensesgnements 53F-E | SERIE? | SERIE 1 |DSC: 1

05

Colonoscape
Coi S2F-E | SERIE T |DSC 5 Voir en POF W Ajouter au panier 2

||.D HD
[ vieeo
Q Zoom ‘,_/ '\. ' X . / 7.7’

~
Voir les qualifications

SLTGF SLFUILIN SLSTF SLWIF ER

Alte coduri de bare

Daca sunt necesare coduri de bare suplimentare, acestea se pot crea pe https://pro.soluscope.com din meniul
Creare coduri de bare.

Pentru a fi compatibile cu sistemul nostru de citire, codurile de bare trebuie sa fie de tip ASCII 39 si sa aiba
urmatorul numar de caractere.

SERIET D0o743cR0
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ANEXA 2. PROCEDURI SUPLIMENTARE

Tip de cod de bare Numar de caractere
Utilizator IN/OUT 1-4
Medic Delalla6
Pacient Dela7la16

RECUPERAREA TICHETELOR ELECTRONICE CU AJUTORUL STICKULUI USB

Aceasta functie permite exportarea tuturor tichetelor de trasabilitate stocate pe cardul de memorie integrat in

ASD.
1. Conectati stickul USB la portul USB dedicat din partea din spate a ASD (deconectati cititorul de coduri de
bare daca este necesar).

A Asigurati-va ca stickul USB nu contine deloc fisiere, pentru a evita o eventuala contaminare
informatica.

2. Accesarea meniului Print (printare) (consultati ,Meniu tiparire”).

N . c (O . s ‘o . .
In acest meniu, apasati . Apare urmatorul ecran, indicand faptul ca tichetele electronice sunt descarcate
pe stickul USB:

o 2018/08/01 17:14:42 i{ b

=l

@ Acest proces descarca toate tichetele stocate pe cardul SD.

4. Daca apare urmatorul ecran, procesul de descarcare nu a functionat sau nu va functiona corect. Asigurati-va
ca stickul USB este conectat corect si ca tichetele sunt prezente pe acest card SD (de exemplu, un card SD nou).

a 2018/07/25 15:50:24 )
S %

5. Dacd nu exista suficient spatiu pe stickul USB, in timpul descércarii apare urmatorul ecran:

a 2018/12/04 17:52:28 i)

10Exception ?

6. La sfarsitul descarcarii cu succes apare urmatorul ecran:

SERIET D0o743cR0
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ANEXA 2. PROCEDURI SUPLIMENTARE

METODA DE MASURARE A PROPRIETATI DE FILTRARE

Aceasta procedurd are scopul de a verifica daca tipul de filtru utilizat la Soluscope Serie 1 este compatibil cu
calitatea apei utilizate Tn ASD.

A Neconformitatea calitatii apei cu recomandarile producatorului poate duce la un consum semnificativ
de filtre.

Pregdtire

Componentele setului:
1. Flacon Erlenmeyer
. Manometru
. Penseta
. Termometru
. Valva cu bila
. Regulator de presiune
. Conector M/M 3/4"
. Conector alimentare cu apa
. Garnitura suport filtru
. Filtru cu membrana
. Suport filtru

OCooNOOULLDWN

N
= O

1. Asamblati echipamentul de masurare conform imaginii de maijos, conectati alimentarea cu apa la conectorul
de alimentare cu apa si reglati presiunea la 30 psi (207 kPa), permitand curgerea apei.

A La fiecare conectare/deconectare a alimentarii cu apa dezinfectati fitingul de intrare cu un
spray dezinfectant (de ex. ANIOSPRAY SURF 29 de la Laboratoires Anios).

2. Tnainte de aintroduce filtrul cu membrana, purjati sistemul I3sdnd apa sa curgs pentru a indepérta particulele
contaminante.

3. Desurubatisuportul filtrului si introduceti filtrul alb cu membrana de 0,45um (@ 47mm). Filtrul cu membrana
trebuie manipulat numai cu penseta pentru a impiedica gaurirea acestuia si pentru a evita atingerea filtrului
cu degetele.

4. Asigurati-va ca garnitura suportului filtrului nu s-a deteriorat si ca este corect montata. Montati la loc
sectiunea superioara a suportului filtrului si insurubati cu grija.

5. Deschideti valva cateva secunde pentru a elibera aerul din membrana. inchideti valva si blocati suportul
filtrului.

Madsurdri

Cerinte: este important ca presiunea de 2 bari sa fie mentinuta pe toata durata testului. Temperatura apei
trebuie sd raimana de asemenea constanta (+/-1 °C). O variatie prea mare a temperaturii poate duce la o
modificare a debitului de aproximativ 3 % per °C. Pregatiti un cronometru si flaconul Erlenmeyer, plasati
suportul filtrului deasupra unei chiuvete si deschideti valva galbena. Acum sunteti gata sa faceti masuratorile.
1. Md3surati timpul TO necesar pentru a filtra 500 ml. Tnchideti valva galbena.

2. Maésurati timpul T5 necesar pentru a filtra incd 500 ml. inchideti valva galbena.

3. Masurati timpul T10 necesar pentru a filtra incd 500 ml. inchideti valva galben3.

4. Masurati timpul T15 necesar pentru a filtra incd 500 ml. inchideti valva galbena.

Calcule

Indicele de colmatare (SDI) este exprimat dupa cum urmeaza: SDI = (1-TO/Tx) x (100/t).

SERIET D0o743cR0
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Trebuie sa calculam Tx si t.

Calculati urmdtoarele rapoarte:
e A=TO/T15
e B=TO0/T10

Daca A > 0,2 atunci Tx= T15 si t=15
Daca A < 0,2 atunci Tx=T10 si t=10
Daca B < 0,2 atunci Tx=T5 si t=5

Inserati in formula rezultatele obtinute mai sus si calculati SDI. Dacd se pot obtine 2 conditii, calculati SDI in aceste
2 conditii si pastrati valoarea mai mare. Cu cat este mai mare SDI, cu atat este mai mare nivelul de agenti coloidali
din apd, ceea ce inseamnd ca ASD trebuie protejat cu filtre.

SDI < 1: nu este necesara prefiltrare.
1 < SDI < 3: apa relativ lipsita de reziduuri. ASD necesita prefiltrare optionala.
3 < SDI £ 10: apa cu reziduuri. ASD necesita prefiltrare suplimentara.

SDI > 10: apa extrem de incarcata cu reziduuri. Chemati un specialist pentru efectuarea de service la reteaua de
apa.

SERIE 1 Dpo743cRO
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Biotech-Germande

SOLUSCOPE

EUROFINS BIOTECH-GERMANDE

Compilation of all tests performed on
SOLUSCOPE SERIE 1 PA using SOLUSCOPE PA, SOLUSCOPE EZ
to demonstrate compliance with EN 1SO 15883-4:2018

Note: Compliance with ISO 15883-1 requirements was not verified

Requirement

Description of test clause Test clause | Test reference Results
EN ISO 15883-4:2018
Leak test failure alarm 4.2.3 6.5.3.3 - Not performed
Leak test connector j;g 6.5.3.4 - Not performed
Over-pressurization 4.2.4 d) 6.5.3.2 - Not performed
prevention
6.11
6.11.3.2 a) 2925.S0L.19 Pass
Cleaning Annex F
Cleaning annexe F
Rapport final.vV3
6.11.3.2 b) Report 2925.S0OL.19 | Pass®
Cleaning Surrogate
Annex |L.v
Cleaning efficacy 4.3.5
6.11.3.2 ¢) Report 2925.SOL.19 | Pass : performed on
Cleaning Endoscope | endoscope type test groups
Annex R provided by the
manufacturer®)
Report 2925.SOL.19 | Pass : performed on
Cleaning Endoscope | endoscope type test groups
Annex I.V2 provided by the
manufacturer®)
In vitro disinfectant 4422 6.12.2 : Not performed
efficacy
Rapport
Disinfection efficacy 4425 6.12.6.1 2945.50L.19 Pass®
Désinfection.V2
Annex B Rapport Pass : performed on
2933.S0L.19 endoscope type test groups
. Complete cycle provided by the
Efficacy of the complete 413 manufacturer®

cycle

This test report should not be reproduced, partly or entirety, without the written authorization of Eurofins Biotech Germande

Eurofins Biotech-GERMANDE — 505 rue Louis Berton — Batiment 2 - 13290 AIX-EN-PROVENCE

@ medicaldevicetestingBG@eurofins.com
N° SIRET : 423 865 419 00026 R.C.S Aix en Provence

33(0)4 42 94 35 69
APE : 7120B
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EUROFINS BIOTECH-GERMANDE

SOLUSCOPE

Final rinse water treatment 452 i _ Not Performed
- quality

45.2
Final rinse water quality 49.2.3 a) 6.3 - Not Performed

4.9.2.3 b)
Drying 4.7 6.8 - Not performed
Disinfection of liquid 2916.S0L.19

4.8.5 6.12.5.1 Annexes D Rapport Pass
transport system final

Rapport final
Self-disinfection test 4.8.7 6.12.3.1 2916.SOL.19.C1 AD | Pass
Annexe F

Water treatment 2950 OPA K12
equipment 49.2.2 6.12.4.1 RAPPORT EINAL Pass
gsl?nnel non-obstruction 5.221 6.6 - Not performed
t(érsut.annels non connected 5.2.2.2 6.7 - Not performed

4.4.3 6.9
Temperature throughout i Not performed
process 542

5.4.3
Minimum process 5.4.4 6.9.2 - Not performed
temperature test
Dosing system 5.7 6.10 - Not applicable
General information Not applicable Not applicable - Not applicable

(a) Definition of the worst case surrogate. Internal document SZ-LDE-20-12-002-0 and Test report
2803.S0OL.19 and 2803.SOL.19.C1.V5: Evaluation of the effect of channel diameter and length on the
process efficacy of a disinfection cycle (cycle 4) of an endoscope washer/disinfector (SOLUSCOPE Serie 4
PA) according to the revised version of ISO 15883-4, annex H.

(b) Definition of endoscope type test groups. Internal document SZ-LDE-20-12-001-0

Caroline RADIX
Study Manager
Date: 01/03/2022

This test report should not be reproduced, partly or entirety, without the written authorization of Eurofins Biotech Germande

Eurofins Biotech-GERMANDE — 505 rue Louis Berton — Batiment 2 - 13290 AIX-EN-PROVENCE
@ medicaldevicetestingBG@eurofins.com 33(0)4 42 94 35 69
N° SIRET : 423 865 419 00026 R.C.S Aix en Provence APE : 7120B
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CERTIFICATE OF REGISTRATION

Soluscope SAS

100 rue du Fauge
Zl Les Paluds
13400 Aubagne FRANCE

UL LLC®(UL) issues this certificate to the Firm named above, after assessing the Firm’s quality system
and finding it in compliance with:

I1SO 9001:2015

The design, manufacture and servicing of endoscope and TEE probes reprocessors. The design and manufacture
of disinfectant and cleaning solutions, consumables and accessories. The design, manufacture and servicing of
drying and storage cabinets for flexible endoscopes. The provision of technical support for endoscope and TEE
probe reprocessing.

Certificate with Addendum(s) totals 2 pages.

Authorized by

o

?II,’

UKAS
mi?jimjm Paul Hilgeman Check Certificate
Director & Global Industry Leader, Medical Status: here
CMIT — Medical Regulatory
File Number A14025 Cycle Start September 7, 2020
Certificate Number 1789.220907 Effective Date September 7, 2022
Initial Issue Date August 22, 2018 Expiry Date September 6, 2023

This quality system registration is included in UL’s Directory of Registered Firms and applies to the provision of
goods and/or services as specified in the scope of registration from the address(es) shown above. By issuance of
this certificate the firm represents that it will maintain its registration in accordance with the applicable
requirements. This certificate is not transferable and remains the property of UL LLC.

UL LLC
333 Pfingsten Road
Northbrook, IL 60062-2096 USA

Form-ULID-000726 Issue 2.0 UL and the UL logo are trademarks of Underwriters Laboratories Inc. © 2018


https://database.ul.com/certs/PDSX.A14025.pdf

CERTIFICATE OF REGISTRATION

Soluscope SAS
100 rue du Fauge

ZI Les Paluds

13400 Aubagne FRANCE

Addendum 1

1-1

Soluscope SAS

100 rue du Fauge, ZI Les Paluds

13400 Aubagne FRANCE

Performing: Production, design and development, servicing, storage, quality, purchasing.

1-2

199 Avenue de Jouques

13400 Aubagne FRANCE

Performing: Production of cabinets and plastic parts, customer service, sales and marketing, finance, top

management.
File Number A14025 Cycle Start September 7, 2020
Certificate Number 1789.220907 Effective Date September 7, 2022
Initial Issue Date August 22, 2018 Expiry Date September 6, 2023

This quality system registration is included in UL’s Directory of Registered Firms and applies to the provision of
goods and/or services as specified in the scope of registration from the address(es) shown above. By issuance of
this certificate the firm represents that it will maintain its registration in accordance with the applicable
requirements. This certificate is not transferable and remains the property of UL LLC.

UL LLC
333 Pfingsten Road
Northbrook, IL 60062-2096 USA

Form-ULID-000726 Issue 2.0 UL and the UL logo are trademarks of Underwriters Laboratories Inc. © 2018



CERTIFICATE OF REGISTRATION

Soluscope SAS

100 rue du Fauge
Zl Les Paluds
13400 Aubagne FRANCE

UL LLC®(UL) issues this certificate to the Firm named above, after assessing the Firm’s quality system
and finding it in compliance with:

ISO 13485:2016
EN ISO 13485:2016

The design, manufacture and servicing of endoscope and TEE probes reprocessors. The design and manufacture
of disinfectant and cleaning solutions, consumables and accessories. The design, manufacture and servicing of
drying and storage cabinets for flexible endoscopes. The provision of technical support for endoscope and TEE
probe reprocessing.

Certificate with Addendum(s) totals 2 pages.

?H”

Authorized by
 UKAS |

MANAGEMENT
SYSTEMS

2426 Paul Hilgeman Check Certificate
Director & Global Industry Leader, Medical Status: here

CMIT — Medical Regulatory

File Number A14025 Cycle Start September 7, 2020
Certificate Number 2407.220907 Effective Date September 7, 2022
Initial Issue Date January 18, 2019 Expiry Date September 6, 2023

This quality system registration is included in UL’s Directory of Registered Firms and applies to the provision of
goods and/or services as specified in the scope of registration from the address(es) shown above. By issuance of
this certificate the firm represents that it will maintain its registration in accordance with the applicable
requirements. This certificate is not transferable and remains the property of UL LLC.

UL LLC
333 Pfingsten Road
Northbrook, IL 60062-2096 USA

Form-ULID-000724 Issue 3.0 UL and the UL logo are trademarks of Underwriters Laboratories Inc. © 2018


http://database.ul.com/certs/PDWS.A14025.pdf

CERTIFICATE OF REGISTRATION

Soluscope SAS
100 rue du Fauge

ZI Les Paluds

13400 Aubagne FRANCE

Addendum 1

1-1

Soluscope SAS

100 rue du Fauge, ZI Les Paluds

13400 Aubagne FRANCE

Performing: Production, design and development, servicing, storage, quality, purchasing.

1-2

199 Avenue de Jouques

13400 Aubagne FRANCE

Performing: Production of cabinets and plastic parts, customer service, sales and marketing, finance, top

management.
File Number A14025 Cycle Start September 7, 2020
Certificate Number 2407.220907 Effective Date September 7, 2022
Initial Issue Date January 18, 2019 Expiry Date September 6, 2023

This quality system registration is included in UL’s Directory of Registered Firms and applies to the provision of
goods and/or services as specified in the scope of registration from the address(es) shown above. By issuance of
this certificate the firm represents that it will maintain its registration in accordance with the applicable
requirements. This certificate is not transferable and remains the property of UL LLC.

UL LLC
333 Pfingsten Road
Northbrook, IL 60062-2096 USA

Form-ULID-000724 Issue 3.0 UL and the UL logo are trademarks of Underwriters Laboratories Inc. © 2018



Soluscope

IMPORTANT INFORMATION

EN ISO 15883-4:2018 and Cleaning process temperature change

Dear Customer,

EN I1SO 15883-4 is the harmonized standard providing presumption of conformity of Soluscope Serie 1
Automatic Endoscope Reprocessor (AER).
A new version of EN ISO 15883-4 has been released in 2018 and supersedes previous EN I1SO 15883-4
from 2009. EN I1SO 15883-4:2018 is in force since October 2021 and the Soluscope Serie 1 you have
received complies with this standard version.
New requirement in the standard has led to specification changes on Soluscope Serie 1. In particular, one
change concerns the cleaning process of cycle 1 with Soluscope EZ detergent; it is performed at 40°C
instead of 35°C previously used to claim EN 1SO15883-4:2009 compliance.
Due to stock management you may still have Soluscope EZ in your warehouse or coming orders to be
delivered with labels indication to operate at 35°C.
Despite the label indication you can operate Soluscope EZ on Soluscope Serie 1 working at 40°C for the
cleaning process without any risk of mis-use:
- The temperature setting is defined automatically by the Soluscope Serie 1 with no intervention of
the user,
- Soluscope EZ has been validated at both 35°C and 40°C temperature and can operate on all
Soluscope Serie 1 whatever the cleaning temperature set by the machine.

We are currently updating the label of Soluscope EZ to remove temperature indication and harmonize
instruction for use to comply with both Soluscope Serie 1 population standard version.

Please note that all Soluscope Serie 1 placed in the market before October 2021 and compliant with EN
ISO15883-4:2009 can still be operated with no changes.

It is not required to update these AER according to the new EN 1SO15883-4:2018. They will still operate
Soluscope EZ at 35°C.

This document has been provided along with the User Manual of the Soluscope Serie 1 and must remain
available for consultation by the User.

Do not hesitate to contact your Soluscope representative if you have any questions.

Best regards,

Nicolas Severyns
AVP Endoscopy Global Healthcare

%
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Soluscope

TO WHOM IT MAY CONCERN
Subject : Electrical Safety and Electromagnetic Compatibility compliance

We, undersigned, SOLUSCOPE SAS, located at 100, rue du Fauge, Z.I. Les Paluds 13400
Aubagne, France, hereby

CERTIFY

That the endoscope washer-disinfector SOLUSCOPE SERIE 1 complies with requirements of
tests performed according to the standards EN 61010-1: 2010 and EN 61010-2-40: 2005 for
Electrical Safety {RL 13102747-A) and IEC 60601-1-2: 2007 and IEC 61326-1: 2012 (RL13102
638-01_A) for Electromagnetic Compatibility.

Aubagne, June 14th, 2019

Christian AFFRE
C.E.0
Président

www.soluscope.com

100, rue du Fauge - Z.I. Les Paluds - 13400 Aubagne - France « Tél. : +33 (0)4 91 83 21 22 + Fax : +33 (0)4 91 83 21 10 « E-mall: info@soluscope.com
Soluscope SAS au capital de 11 700 000 € - Code APE 3250 A » RCS Marseille 490918075 « N° TVA intracommunautaire FR 36490918075 » Siret 49091807500048



Soluscope
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SOLUSCOPE GUARANTEE

SOLUSCOPE SERIE 1

SOLUSCOPE guarantees any damage on fiberscopes and flexible endoscopes which would
have as exclusive origin, determined by an independent laboratory, reprocessing in a washer
disinfector Soluscope SERIE 1 with an exclusive use of cleaning and disinfecting solutions
developed and marketed by SOLUSCOPE as follows:

e SL-V1-PA
o And its dedicated chemicals Scluscope EZ or Soluscope NW and Soluscope PA

e SL-VI-GTA
o And its dedicated chemicals Soluscope EZ or Soluscope NW and Soluscope GTA

s SL-V1-OPA
o And its dedicated chemicals Soluscope EZ or Seluscope NW and Soluscope OPA

under the following conditions:

- The use of washer-disinfectors must comply with the instructions for use, including
installation conditions and recommended use.

- The washer-disinfectors should be subject to a schedule of maintenance and services
consistent with the maintenance plan recommended by SOLUSCOPE.

The terms of use of cleaning and disinfecting solution exclusively branded
SOLUSCOPE, must comply with the instructions for use

Endoscopes should be subject to a schedule of maintenance and services consistent
with the maintenance plan recommended by endoscope manufacturers.

Aubagne, June 12, 2019

Président

www.soluscope.com

100, rue du Fauge - Z.1. Les Paluds - 13400 Aubagne - France « Tél.: +33 (0)4 91 83 21 22 « Fax : +-33 (0)4 91 83 21 10 « E-mail : info@soluscope.com
Soluscope SAS au capital de 11 700 000 € - Code APE 3250 A » RCS Marseille 490918075+ N° TVA intracommunautaire FR 36490918075 » Siret 49091807500048
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