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PROSIMY O ZAPOZNANIE SIE Z NINIEJSZYM DOKUMENTEM PRZED
PONOWNYM PRZETWARZANIEM | PRZECHOWYWANIE GO W BEZPIECZNYM
MIEJSCU

PRODUKT

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy sztywnych i potsztywnych endoskopoéw firmy RUDOLF
Medical. Otrzymujg Panstwo produkt wysokiej jakosci, ktdérego prawidtowe obchodzenie sie i
uzytkowanie opisano ponize;j.

Wylacznie do uzytku profesjonalnego: Instrumenty sg przeznaczone wytacznie do uzytku
przez profesjonalnych uzytkownikow (chirurgéw, pielegniarki operacyjne, technikéw zajmujgcych
sie ponownym przetwarzaniem urzadzen medycznych).

Populacja pacjentéw: Nie ma zadnych ograniczen dotyczgcych populacji pacjentéow. Decyzja,
czy korzysci przewyzszajg ryzyko w danej populacji, moze zosta¢ pozostawiona do uznania i
doswiadczenia lekarza.

Endoskopy RUDOLF Medical sg dostarczane w stanie niesterylnym i przed pierwszym
uzyciem oraz bezposrednio po kazdym uzyciu nalezy je wyczysci¢, zdezynfekowaé i
wysterylizowaé. Nalezy wczesniej zdjaé nasadki ochronne i opakowanie transportowe.

PRZEZNACZENIE

Endoskopy sg przeznaczone do oswietlania i wizualizacji wewnetrznych struktur anatomicznych
podczas procedur diagnostycznych i chirurgicznych.

WSKAZANIA

Laparoskopy stuzg do badania wzrokowego i wykonywania minimalnie inwazyjnych zabiegéw
chirurgicznych w jamie brzuszne;.

Endoskopy laryngologiczne (otoskopy, sinuskopy) stuzg do ogledzin i diagnostyki choréb w
obrebie ucha, nosa i gardta.

Cystoskopy stuzg do ogledzin i diagnostyki choréb pecherza moczowego i cewki moczowej, przy
czym endoskop jest zamontowany na systemie trzonéw.

Histeroskopy stuzg do ogledzin i diagnostyki chordob macicy, przy czym endoskop jest
zamontowany na systemie trzonow.

Artroskopy stuzg do wizualnego badania i diagnozowania choréb stawow.

Ureterorenoskopy stuzg do wizualnego badania i diagnozowania choréb moczowodu i nerki.
Kanat roboczy endoskopu umozliwia dodatkowe zabiegi przy uzyciu instrumentéw elastycznych i
potsztywnych.

PRZECIWWSKAZANIA

- Urzadzenia medyczne nie sg przeznaczone do stosowania w osrodkowym ukfadzie
nerwowym i krgzeniowym.

- Nie sg znane zadne przeciwwskazania bezposrednio zwigzane z uzyciem endoskopu.
Zasadniczo stosowanie sztywnych i pétsztywnych endoskopéw do pojedynczego zabiegu
endoskopowego jest przeciwwskazane, gdy zabiegi endoskopowe sg ogdlnie
przeciwwskazane.

A Endoskopy sg produkowane wylgcznie z materiatdbw odpowiednich do stosowania w
medycynie. W rzadkich przypadkach u pacjentdw z nadwrazliwoscia moze dojS¢ do reakc;ji
pseudoalergicznych w wyniku dtugotrwatego kontaktu. Dlatego przed zabiegiem konieczne jest
wykonanie testow alergicznych na obecnos¢ silikonu, niklu i ewentualnie mosigdzu.



AN OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
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Niewtasciwe uzytkowanie moze spowodowaé obrazenia pacjenta i/lub uzytkownika oraz
uszkodzenie endoskopu.

Niewtasciwe uzytkowanie i nadmierne obcigzenie spowodowane skrecaniem/podwazaniem
moze prowadzi¢ do pekniec i trwatego odksztatcenia endoskopu.

Endoskopy potsztywne sg zaprojektowane do niskich obcigzen zginajacych, to znaczy do
ugiecia ostony maksymalnie o 20 stopni. Wyzsze obcigzenia zginajace powodujg trwate
odksztatcenie i uszkodzenie produktu, dlatego sg niedopuszczalne.

Przed kazdym uzyciem endoskopy nalezy sprawdzi¢ pod katem ostrych krawedzi, wygietych,
luznych lub ztamanych czesci. Nalezy zachowac¢ ostrozno$é podczas obchodzenia sie z
ostrymi koncowkami i krawedziami thgcymi, poniewaz istnieje ryzyko obrazen.

W przypadku stosowania endoskopu w trokarze nalezy unika¢ obcigzen zginajgcych podczas
wprowadzania i wyjmowania endoskopu.

Nie nalezy uzywaé metalowych szczotek ani srodkéw Sciernych, poniewaz mogg one
uszkodzi¢ powierzchnig, co moze prowadzi¢ do korozji.

W przypadku pacjentéw z nieuleczalnymi infekcjami, takimi jak CJD (choroba Creutzfeldta-
Jakoba), zapalenie watroby, HIV, mozliwe warianty tych infekcji lub podejrzenie infekcji,
nalezy stosowa¢ obowigzujgce przepisy krajowe dotyczace utylizacji i ponownego
przetwarzania wyrobéw medycznych.

Nigdy nie pozostawiaj instrumentéow zbyt diugo w roztworze dezynfekujgcym. Postepuj
zgodnie z instrukcjami producenta roztworu dezynfekujgcego.

Nalezy zwrdci¢ uwage na ryzyko zwigzane z danym obszarem zastosowania:

Ryzyko zakazenia:

Podczas badan endoskopowych nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na ryzyko zakazenia.
Stosowanie endoskopu w $rodowisku Kklinicznym wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem
zakazenia. Dlatego nalezy podjg¢ srodki ostroznosci, aby zapobiec zakazeniom.

Przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem endoskopy nalezy podda¢ ponownej obrébce
zgodnie z niniejszg instrukcjg uzytkowania.

Aby zapobiec zakazeniom, personel musi nosi¢ $rodki ochrony osobistej:

czepek ochronny catkowicie zakrywajacy wiosy; srodki ochrony oczu, ust i nosa; rekawiczki,
fartuch ochronny i odpowiednie obuwie odporne na wilgo¢. Nalezy réwniez przestrzegaé
instrukcji obowigzujgcych w danej organizacji.

Ryzyko zwigzane z zabiegiem:

Rodzaj i zakres uszkodzen tkanek podczas interwencji medycznych

Okolicznosci towarzyszgce zabiegowi endoskopowemu (zabieg ratunkowy lub planowy)
Kompetencje i doswiadczenie lekarza/uzytkownika

Prawidlowe czyszczenie i dezynfekcja endoskopu i akcesoriéw

Ryzyko zwigzane z pacjentem:

Obnizona odporno$¢ lub immunosupresja pacjenta (HIV, biataczka, chtoniak, terapia
immunosupresyjna, zaawansowane choroby watroby lub nerek, podeszty wiek)

Obecnos¢ niektoérych zrédet zakazen lub warunkéw anatomicznych

Warunki sprzyjajgce osadzaniu sie bakterii w organizmie (wada zastawki serca, wymiana
zastawki serca, endoprotezy, cewniki dozylne)

Badania endoskopowe moga prowadzi¢ do endogennego przeniesienia mikroorganizmow
wlasnych organizmu, a nastepnie do bakteriemii. Dlatego nalezy przestrzegaé¢ krajowych i
miedzynarodowych zaleceh dotyczgcych profilaktycznego podawania antybiotykéw przed
niektérymi zabiegami (wytyczne ESGE z 1998 r.).

Ryzyko oparzen dla uzytkownika:

Podczas pracy niektore czesci endoskopow mogg sie bardzo nagrzewac, co stwarza ryzyko
oparzen. Aby zapobiec urazom, nalezy nosi¢ odpowiednie $rodki ochronne.

Podczas uzytkowania dystalny koniec i ztgcze $wiattowodu mogg sie bardzo nagrzewaé z
powodu emisji Swiatta i energii cieplnej. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z tkankami i
tatwopalnymi materiatami. Je$li to mozliwe, nie nalezy uzywaé¢ maksymalnego ustawienia
oswietlenia, a jedynie poziom jasnosci, ktory jest naprawde potrzebny.

Podczas stosowania elektrod HF nalezy upewni¢ sig, Zze elektroda aktywna znajduje sie
zawsze w polu widzenia i nie ma kontaktu z endoskopem ani innymi metalowymi cze$ciami
sprzetu.

Podczas uzywania lasera do zabiegdéw chirurgicznych w obszarze roboczym nie wolno
uzywac zadnych przedmiotéw odbijajgcych swiatto. Wigzka lasera nie moze byc¢ skierowana
na endoskop.

Uwaga:
Ze wzgledu na prawdopodobienstwo uszkodzenia endoskopu podczas zabiegu zaleca si¢
posiadanie drugiego sterylnego endoskopu jako zapasowego.

PRZED KAZDYM UZYCIEM: KONTROLA WIZUALNA | FUNKCJONALNA
Sprawdzi¢:

Uszkodzenia zewnetrzne (np. zdeformowany trzon, wgniecenia, zadziory, pekniecia lub ostre
krawedzie)

Prawidtowego dziatania

Pozostatosci detergentow lub srodkéw dezynfekujgcych

Stan trzech powierzchni optycznych:

1. Okienko soczewki

2. Okienko okularu

3. Ztacze Swiattowodu — za pomoca Swiatta odbitego lub szkta powiekszajgcego. Musi by¢é
gtadkie, czyste i nieuszkodzone.

Optymalna jakos$¢ obrazu (ostry, jasny i wyrazny)

Swobodny przeptyw przez kanaty robocze

Bezstratna transmisja Swiatla od ztagcza $wiattowodu do emisji Swiatta (w razie potrzeby
poréwnac z nowym instrumentem)

Zmiany materiatowe powierzchni metalowych i plastikowych

Funkcjonalno$¢ zaworéw odcinajacych



- Kompletno$¢ akcesoriow
- Czytelnos¢ oznakowania produktu

W przypadku uszkodzenia endoskopu nalezy go natychmiast wycofa¢ z eksploatac;ji.

MONTAZ/DEMONTAZ

& Podczas demontazu zanieczyszczonych endoskopdéw nalezy zachowaé ostroznosé ze
wzgledu na ryzyko zakazenia.

Ztacze swiattowodu
Demontaz
1. Odkreci¢ adapter RUDOLF Medical / Storz (1) i adapter Wolf (2) od endoskopu.
2. W przypadku kanatéw roboczych ureterorenoskopu:
a. Zdja¢ nasadke uszczelniajgcy.
b. Odkreci¢ nasadke zaworu.
c. Zdejmij zawor.

Zobacz réwniez sekcje ,Cechy szczegdlne ureterorenoskopow”.

Montaz

1. Nakre¢ adapter Wolf (2), a nastepnie adapter RUDOLF Medical / Storz (1).
2. W przypadku kanatéw roboczych ureterorenoskopu:

a. Wi6z nowy zawor.

b. Nakreci¢ nasadke zaworu.

c. Zatéz nasadke uszczelniajgca.
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Podtaczanie gtowicy kamery do endoskopu

1. Odblokowa¢ ztgcze endoskopowe gtowicy kamery (1).
2. Umies¢ gtowice kamery na nasadce okularu endoskopu (2), a nastepnie zablokuj ja.

A Ze wzgledu na rézne kompatybilne systemy kamer nalezy przestrzega¢ odpowiednich
instrukcji uzytkowania producenta. Nasadka okularu endoskopu do tgczenia gtowicy kamery jest
zgodna z normg ISO/TS 18339.

taczenie instrumentéw endoskopowych lub oston z endoskopem
laryngologicznym, cystoskopem, histeroskopem i artroskopem
1. Uchwyt instrumentu lub ostony i mechanizm blokujacy (1)

Przed zablokowaniem endoskopu wprowadzonego do instrumentu lub ostony nalezy upewni¢
sie, ze mechanizm blokujgcy jest otwarty.

Nalezy upewni¢ sie, ze linie oznaczeniowe (2) na mechanizmie blokujgcym uchwytu
instrumentu lub ostony sg wyréwnane wzgledem siebie (pozycja zerowa).

2. Witozy¢ endoskop (4) koncéwka z rowkiem do uchwytu i zablokowa¢ go, obracajgc dzwignie

blokujacg (3) 0 90° w prawo.

Cechy szczegélne ureterorenoskopéw

A Endoskopy poétsztywne sg przeznaczone do niskich obcigzen zginajgcych, tj. do ugiecia
ostony maksymalnie o 20 stopni. Wyzsze obcigzenia zginajgce powodujg trwate odksztatcenie i
uszkodzenie produktu, dlatego sg niedopuszczalne.



- Ureterorenoskopy z kanatami roboczymi (Swiatlem) nalezy doktadnie wyczyscic, aby zapobiec
osadzaniu sie zanieczyszczen w waskich kanatach.

- Wszystkie zdejmowane czesci endoskopu nalezy zdemontowaé w celu oczyszczenia i
dezynfekcji, aby odstoni¢ ukryte powierzchnie. Jest to jedyny sposdéb na zapewnienie
odpowiedniej regeneraciji.

Demontaz

1. Odkreci¢ adapter RUDOLF Medical / Storz (1) i adapter Wolf (2) od endoskopu.
2. Zdejmij nasadke uszczelniajgca (5).

3. Odkreci¢ nasadke zaworu (4).

4. Zdejmij zawor (3).

Montaz

1. Nakre¢ adapter Wolf (2), a nastepnie adapter RUDOLF Medical / Storz (1).

2. Wbz nowy zawor (3).

3. Nakre¢ nasadke zaworu (4).

4. Zatéz nasadke uszczelniajgcg (5) na nasadke zaworu.
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Rysunek: Endoskop z kanatem roboczym do wprowadzania sondy litotrypcyjnej

Zawory odcinajace
Demontaz
Odkreci¢ nakretke sprezynowg (8) i wyjg¢ zatyczke kurka (7) z kurka (6).

Montaz

Przykreci¢ zatyczke kurka (7) do nasadki sprezynowej (8). Podczas wkiadania zatyczki kurka
nalezy upewni¢ sie, ze sworzehn prowadzacy znajduje sie w prowadnicy, a dzwignia wskazuje
otwor w pozycji otwarte;.

Uwagi:

- Aby zabezpieczy¢ przed korozjg i zachowac funkcjonalnos$¢, przed kazdym etapem sterylizacji
nalezy pokry¢ korek kurka (7) smarem zatwierdzonym do danego zastosowania i etapu
ponownego przetwarzania, na przyktad smarem RU 8880-50 do kurek.

- Sprawdz, czy zawory odcinajgce dziatajg prawidtowo. Zobacz sekcje ,Przed kazdym uzyciem:
kontrola wzrokowa i funkcjonalna”.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PRZETWARZANIA

Przed kazdym uzyciem endoskopy nalezy wyczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowa¢. Dotyczy

to rowniez nowych endoskopdw, poniewaz sg one dostarczane w stanie niesterylnym

(czyszczenie i dezynfekcja po usunieciu opakowania transportowego; sterylizacja w odpowiednim

opakowaniu sterylizacyjnym).

NastepUJace warunki sg podstawowymi warunkami skutecznego ponownego przetwarzania:

Przeprowadzenie czyszczenia i ponownej obrobki natychmiast po uzyciu (maksymalnie
godzine po ostatnim uzyciu), poniewaz utylizacja w stanie suchym powoduje powstawanie
osaddw i korozji.
Jedli nie mozna dotrzymac¢ tego terminu, nalezy zanurzy¢ endoskopy w roztworze
czyszczacym/dezynfekujgcym, aby zapobiec wyschnieciu zanieczyszczen. Jednak podczas
usuwania na mokro nalezy upewni¢ sig, ze endoskopy nie pozostajg zbyt dtugo w roztworze
czyszczacym/dezynfekujgcym. Nalezy przestrzegaé specyfikacji producenta dotyczgcych
stezenia.

- Okreslenie konfiguracji zatadunku uzywanych urzadzen i przestrzeganie instrukcji
uzytkowania producentow urzadzen.



Regularna konserwacja i kontrola uzywanych urzadzen.

- Zatwierdzone procedury dla wszystkich etapéw ponownego przetwarzania

- Przestrzeganie znormalizowanych parametréw dla kazdego cyklu ponownego przetwarzania
Sprawdzanie wynikow dezynfekcji i sterylizacji za pomocg odpowiednich wskaznikow
Stosowanie srodkéw czyszczgcych, ktére zostaty przetestowane i zatwierdzone zgodnie z
krajowymi przepisami dotyczgcymi higieny i lokalnymi wytycznymi

W przypadku endoskopdw z kanatami (sgczgcymi i/lub roboczymi) swiatta kanatéw musza
by¢ doktadnie oczyszczone i zdezynfekowane, aby zapobiec utrwalaniu sie i konserwaciji
pozostatosci organicznych przez aldehydy.

- Niewlasciwe czyszczenie stwarza ryzyko infekcji. Nalezy zapobiega¢ zanieczyszczeniu
zarazkami.

Ograniczenia
- Na zywotnos¢ produktu ma wptyw kilka czynnikow, w tym:
e Liczba uzy¢ i czestotliwosé cykli ponownego przetwarzania
e Jakos¢ pielegnacji, obstugi i konserwaciji
e  Trwatos¢ czytelnosci wszelkich bezposrednich oznaczen produktu

Nie nalezy stosowa¢ zadnych srodkéw utrwalajgcych ani gorgcej wody (>40°C), poniewaz
powoduje to utwardzenie pozostatosci, ktére moga utrudnia¢ czyszczenie instrumentéw.

Odpornos¢ materiatu

Srodki czyszczace i dezynfekujgce moga spowodowaé znaczne uszkodzenia endoskopéw.
Srodki te nie mogg zawieraé nastepujgcych sktadnikéw:

- Kwasy organiczne, mineralne i utleniajgce. Minimalna dopuszczalna warto$¢ pH wynosi 5.

- Silne zasady. Maksymalna dopuszczalna warto$¢ pH wynosi 10.

- Fenole lub halogeny (np. chlor, jod, brom)

- Weglowodory aromatyczne/halogenowane

- Srodki stosowane w potgczeniu muszg byé ze sobg kompatybilne. Zaleca sie stosowanie
srodkow neutralnych lub lekko zasadowych.

- Nigdy nie nalezy przyspiesza¢ procesu chtodzenia endoskopow, np. za pomoca wody. Nagte
wahania temperatury moga spowodowac zniszczenie elementéw optycznych.

- Maksymalna temperatura, na jaka mogg by¢ narazone endoskopy, wynosi 137°C (279°F).

- Do czyszczenia nie wolno uzywaé Srodkow $Sciernych, wetny stalowej ani szczotek
metalowych.

- Endoskopéw nie wolno czyscic w kagpieli ultradzwiekowej, poniewaz spowoduje to
uszkodzenie uktadu optycznego.

- Nigdy nie wolno stosowac sterylizacji gorgcym powietrzem, sterylizacji btyskawicznej ani
sterylizacji promieniowaniem.

Wstepna obrobka w miejscu uzytkowania

- Uszkodzone instrumenty nalezy wyraznie oznaczy¢ jako takie. Przed utylizacjg lub zwrotem
nalezy je podda¢ ponownej obrébce.

- Endoskopy nalezy ponownie przetworzy¢ w ciggu godziny po uzyciu, aby zapobiec
wyschnieciu zanieczyszczen na instrumentach.

- Silne zanieczyszczenia na instrumentach nalezy usung¢ jednorazowg sciereczkg natychmiast
po uzyciu.

- Kanaly robocze i $wiatto, np. w przypadku ureterorenoskopu, nalezy przeptuka¢ co najmniej
3 razy bezposrednio po uzyciu, aby unikng¢ zatoréw.

Transport

- Bezpieczne przechowywanie i transport instrumentéw do miejsca ponownego przetwarzania
nalezy przeprowadzaé w zamknietym systemie pojemnikéw/konteneréw, aby unikngé
uszkodzenia instrumentéw i zanieczyszczenia srodowiska.

Przygotowanie przed czyszczeniem

- Instrumenty nalezy rozmontowac¢ lub otworzyé do ponownego przetworzenia w miare
mozliwosci bez uzycia narzedzi.

Reczne wstepne czyszczenie i dezynfekcja

Reczne czyszczenie wstepne i dezynfekcja poprzedzajg automatyczne czyszczenie i

dezynfekcje:

1. Przed ponownym przetworzeniem nalezy odkreci¢ oba adaptery (RUDOLF Medical/Storz i

Wolf) ztgcza swiattowodu. Informacje na temat demontazu zaworéw odcinajacych (tylko w

przypadku ureterorenoskopdw) znajdujg sie w sekcji ,Zawory odcinajgce”.

Przygotowac roztwér do czyszczenia i dezynfekcji zgodnie z instrukcjami producenta.

3. Wszystkie czynnosci zwigzane z czyszczeniem nalezy wykonywaé ponizej powierzchni
roztworu, aby unikng¢ rozpryskiwania zanieczyszczonego roztworu.

4. Napetnij Swiatta endoskopow bez pecherzykéw powietrza i przeptucz je w kierunku
dystalnego kohca.

5. Optucz instrumenty pod biezgca, zimng, catkowicie zdemineralizowang wodg (maksymalnie
20°C), aby usuna¢ grubsze zanieczyszczenia z endoskopdw.

6. Silnie przylegajace zanieczyszczenia nalezy usung¢ tagodnym srodkiem zatwierdzonym do
stosowania w endoskopach medycznych. Patrz sekcja ,Odpornos¢ materiatow”.

7. Przeptucz wszystkie puste kanaty co najmniej pie¢ razy za pomocg strzykawki jednorazowej
(minimalna objetos¢ 50 ml).

8. Nie uzywaé srodkow Sciernych ani szczotek metalowych. Podczas recznego usuwania
zanieczyszczen nalezy unika¢ wywierania nadmiernej sity na instrumenty.

9. Ostateczne ptukanie endoskopdow przeprowadza sie przez minute przy uzyciu wody
catkowicie zdemineralizowanej (zgodnie z normg DIN EN ISO 15883-1), aby zapobiec
przebarwieniom, korozji i osadzaniu sie substancji chemicznych.

10. Do catkowitego osuszenia Swiatla nalezy uzy¢ sterylnego sprezonego powietrza. Do
osuszenia pozostatych elementéw mozna uzy¢ niestrzepigcej sie Sciereczki.
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Srodki czyszczace do recznego czyszczenia wstepnego

neodisher Mediclean firmy Dr. Weigert
Roztwor 0,5%

Czas ekspozycji 5 minut

Srodki czyszczace do recznego
czyszczenia wstepnego/dezynfekcji




Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja

Automatyczne czyszczenie/dezynfekcja powinno by¢ preferowane w  stosunku do
czyszczenial/dezynfekcji recznej, poniewaz procesy automatyczne mozna standaryzowac,
powtarzaé, a tym samym weryfikowac.

Wymagania dotyczace odpowiednich myjek/dezynfektorow:

- Wybdr programu zapewniajgcego optymalne czyszczenie endoskopow z wystarczajgca liczbg
cykli ptukania. Nie wolno przekracza¢ specyfikacji producenta dotyczgcych zatadunku koszy.

- Myjnia/dezynfektor musi by¢ wyposazona w odpowiednie stojaki i przytgcza, aby umozliwi¢
bezpieczne czyszczenie i dezynfekcje w wybranym programie.

- Kontrolowany program dezynfekcji termicznej (wartos¢ Ao> 3000 lub co najmniej 5 minut w
temperaturze 90°C) o sprawdzonej skutecznosci

- Regularna konserwacja i sprawdzona skutecznos$é: Urzgdzenia muszg spetnia¢ wymagania
normy DIN EN ISO 15883-1. Nalezy przestrzega¢ wymagan obowigzujgcych w danym kraju.

- Ostateczne ptukanie zimng, catkowicie zdemineralizowang wodg (zgodnie z normg DIN EN
ISO 15883-1) przez co najmniej 2 minuty

- Kontrolowana faza suszenia

- Zaleca sie przeprowadzanie kwartalnej kontroli mikrobiologicznej w celu zapewnienia jakosci
procedury ponownego przetwarzania.

Wymagania dotyczace odpowiednich srodkéw czyszczacych i dezynfekujacych:

- Zatwierdzenie do czyszczenia instrumentéw endoskopowych o sprawdzonej skutecznosci

- Zgodnos¢ stosowanych srodkéw czyszczgcych/dezynfekujgcych ze sobg

- Srodki nie mogg zawieraé substancji chemicznych wymienionych w sekcji ,Odpornosé
materiatowa”.

- W przypadku stosowania srodkéw w proszku nalezy upewnic¢ sie, ze przed rozpoczeciem
procesu czyszczenia zostaty one catkowicie rozpuszczone. Pozostatosci proszku mogg np.
zatykac Swiatta.

- Nalezy stosowac srodki na bazie enzymdw o neutralnym pH.

- Zwigkszone stezenie chlorkow w cyklu wody zasilajgcej moze prowadzi¢ do uszkodzen
materiatu (korozja wzerowa). Woda do ptukania musi by¢ przygotowana w taki sposéb, aby
unikng¢ ponownego zanieczyszczenia.

- Nalezy przestrzega¢ specyfikacji producenta dotyczgcych srodkéw czyszczacych i
dezynfekujgcych w zakresie stezenia, temperatury i czasu ekspozyciji.

Zautomatyzowany proces czyszczenia i dezynfekcji:

Srodek czyszczacy i myjka do automatycznego czyszczenia/dezynfekciji

Srodek czyszczacy do
automatycznego
czyszczenial/dezynfekcji

neodisher Mediclean firmy Dr. Weigert

Dezynfekcja termiczna (bez dezynfekcji

Metoda dezynfekcji chemotermicznej)

Myjka/dezynfektor Miele PG 8535

1. Endoskop nalezy bezpiecznie zamocowaé w uchwytach sterylizatora. Nalezy upewni¢ sie, ze

endoskopy nie stykajg sie z innymi instrumentami i ze nie ma mozliwosci tworzenia sie

pozostatosci wody po ptukaniu.

Otworzy¢ zawory odcinajgce.

3. Podtacz wszystkie kanaly endoskopdéw do specjalnych wkiadek irygacyjnych, aby zapewnic

catkowite i doktadne ptukanie wszystkich kanatow.

Upewnij sie, ze wkiady lub kosze myjni/dezynfektora nie sg przetadowane.

Uruchom program.

6. Po zakonczeniu programu sprawdzi¢, czy program zostat przeprowadzony prawidtowo i czy
wszystkie parametry kontrolne zostaty spetnione.

7. Wyjmij endoskop z dezynfektora natychmiast po zakoriczeniu programu, aby zapobiec korozji.
Nos rekawiczki jednorazowe, aby unikngé zanieczyszczenia. Uwazaj na gorgce narzedzia.

8. Nalezy unika¢ przyspieszonego chtodzenia, np. woda.

9. Osusz przewody i kanaty sterylnym sprezonym powietrzem i, w razie potrzeby, wytrzyj
endoskopy do sucha niestrzepigca sie Sciereczka.

10. Sprawdz endoskopy. Zobacz sekcje ,Konserwacja, kontrola i przeglad”.

11. Zapakowa¢ endoskopy do nastepnego etapu ponownego przetwarzania. Patrz sekcja
,Pakowanie”.

KONSERWACJA, KONTROLA | KONTROLA

Po czyszczeniu, dezynfekcji i osuszeniu oraz przed procesem sterylizacji nalezy zamontowaé
adaptery zlgczy Swiattowoddw i zawory odcinajgce endoskopu (patrz  rozdziat
.Montaz/demontaz”). Nastepnie konieczne jest przeprowadzenie nastepujgcych testow:

N

ok

- Kontrola wzrokowa powierzchni optycznych i, w razie potrzeby, czyszczenie bawetng
nasgczong alkoholem (70%).

- Osady na przewodzie $wiattowodowym moga prowadzi¢ do znacznej utraty jasnosci i
pogorszenia wydajnosci optycznej endoskopu. Czyszczenie powierzchni optycznych 70%
alkoholem (etanol, izopropanol) zapobiega przywieraniu lub przypalaniu sie pozostatosci.
Patrz rowniez sekcja ,Przed kazdym uzyciem: kontrola wzrokowa i funkcjonalna”.

- Kontrola powierzchni pod katem korozji, zuzycia, ostrych krawedzi lub odpryskéw na
dystalnym korcu

- Jedli nadal wystepujg pozostatosci lub zanieczyszczenia, proces dezynfekcji nalezy powtérzyc
po uprzednim recznym czyszczeniu wstepnym. Szczegdlng uwage nalezy zwréci¢ na $wiatto
i inne trudno dostepne obszary.

- Uszkodzone endoskopy nalezy wycofac z uzytku.

- Po kazdym czyszczeniu i przed sterylizacjg ruchome czesci, w tym zawory odcinajgce, nalezy
nasmarowac i konserwowac bezsilikonowym, biokompatybilnym biatym olejem medycznym.
Mozna stosowaé wylgcznie smary, ktore zostaly przetestowane pod katem
biokompatybilnosci. Smar musi by¢ odpowiedni do tego zastosowania i dopuszczony do
sterylizacji parowej.

- Ze wzgledow bezpieczehstwa produkty wadliwe muszag przejs¢ caty cykl ponownego
przetwarzania przed zwrotem do naprawy lub reklamacji.



PAKOWANIE

- Pakowanie instrumentéw do sterylizacji odbywa sie zgodnie z normami DIN EN ISO 11607 i
DIN EN 868.

- Dalszy koniec endoskopu nie moze przebi¢ opakowania sterylizacyjnego.

- W przypadku opakowan indywidualnych nalezy zadba¢ o to, aby opakowanie byto
wystarczajgco duze, aby pomiesci¢ produkt bez naprezania szwu zgrzewanego lub
rozrywania opakowania. Ostre i zaostrzone krawedzie nie mogg przebi¢ opakowania
sterylizacyjnego.

STERYLIZACJA
Przed procesem sterylizacji nalezy wykonac¢ nastepujgce czynnosci.

Przygotowanie i pakowanie do sterylizacji

- Otworzy¢ wszystkie zawory odcinajgce.

- Nalezy uzywa¢ wytgcznie opakowan jednorazowych i/lub pojemnikéw do sterylizacji, ktore
nadajg sie do sterylizacji parowej: wystarczajgca odpornos¢ na temperature,
przepuszczalnos¢ powietrza i pary zgodnie z normg DIN EN ISO 11607.

- Podczas transportu i przechowywania opakowanie musi zapewnia¢ optymalng ochrone
sterylnych endoskopow.

- Pojemniki wielokrotnego uzytku do sterylizacji muszg by¢ konserwowane zgodnie z
zaleceniami producenta; endoskopy muszg by¢ w nich bezpiecznie zamocowane i chronione
przed uszkodzeniami.

A Wazne:

- Poniewaz przydatnos¢ opakowania ma znaczgcy wptyw na wyniki sterylizacji, nalezy je
sprawdzi¢ podczas okreslania parametrow sterylizacji.

- Uzytkownik musi zapewnié, ze sterylizowane sg wylgcznie catkowicie oczyszczone,
konserwowane, wysuszone i zdezynfekowane instrumenty.

Sterylizacja parowa

Nastepujgca metoda sterylizacji zostata zatwierdzona pod kgtem dziatania bakteriobdjczego:
metoda frakcjonowanej prézni z potrojng préznig wstepng dla endoskopdéw z pustymi
kanatami lub bez nich.

Minimalny czas
utrzymywania (czas
ekspozycji)

Temperatura sterylizacji Czas chtodzenia

Nalezy przestrzegaé czasu
132°C — 134°C 3-5 minut w chiodzenia. . .
(270°F — 273°F) temperaturze 132°C Przyspieszone chtodzenie, np. zimng

wodag, moze spowodowac

uszkodzenie endoskopu.

Zgodnie z wytycznymi KRINKO, BfArM i RKI (patrz sekcja ,Stosowane normy i wytyczne”)
zaleca sie sterylizacje w nasyconej parze wodnej w temperaturze 134°C przez 5 minut.
Nalezy przestrzegaé instrukcji producenta sterylizatora.

& Inne metody sterylizacji sa niedozwolone. Patrz sekcja ,,Odpornosé¢ materiatéw”.

PRZECHOWYWANIE

- Sterylizowane narzedzia nalezy przechowywac¢ w $rodowisku o niskiej zawartosci zarazkéw,
suchym, ciemnym i wolnym od kurzu, bez wahan temperatury.

INFORMACJE DOTYCZACE WALIDACJI PROCEDURY PONOWNEGO

PRZETWARZANIA

Podczas procedury walidacji wykorzystano nastepujace materiaty i urzgdzenia:

neodisher Mediclean firmy Dr. Weigert
Roztwor 0,5%
Czas ekspozycji 5 minut

Srodki czyszczace do recznego
wstepnego czyszczenia/dezynfekcji

Srodek czyszczacy do
automatycznego
czyszczenia/dezynfekcji

neodisher Mediclean firmy Dr. Weigert

Dezynfekcja termiczna (bez dezynfekcji

Metoda dezynfekcji chemotermicznej)

Myjnia/dezynfektor Miele PG 8535

Sterylizator Lautenschlager, ZentraCERT

Metoda potcyklu: 1,5 minuty w temperaturze 132°C

Typowe warunki panujgce w szpitalach i
gabinetach lekarskich zostalty odtworzone i
przetestowane metodg pofcyklu w warunkach
laboratoryjnych. Obejmuje to réwniez inne
parametry charakteryzujgce sie diuzszym czasem
utrzymywania i/lub wyzszg temperatura.

Metoda sterylizacji: sterylizacja
parowa

UWAGI DODATKOWE

- Jesli okreslone srodki chemiczne i urzgdzenia nie sg dostepne, uzytkownik musi zweryfikowac¢
SwWoj proces.

- Oprécz przepisbw wymienionych w niniejszej instrukcji uzytkowania nalezy przestrzegac
przepisow krajowych i instrukcji organizacyjnych.

UTYLIZACJA

- Produkty nalezy utylizowa¢ odpowiednio dopiero po ich prawidtowym oczyszczeniu i
dezynfekgiji.

- Podczas utylizacji lub recyklingu produktu/komponentéw nalezy przestrzega¢ przepiséw
krajowych i obowigzujgcych wytycznych szpitalnych.

- Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku ostrych koncéwek i krawedzi tngcych. Nalezy
stosowa¢ odpowiednie nasadki ochronne lub pojemniki, aby zapobiec obrazeniom oséb
trzecich.



NAPRAWY /| ZWROTY

Nigdy nie nalezy samodzielnie przeprowadza¢ napraw. Serwis i naprawy powinny by¢
wykonywane wytgcznie przez odpowiednio przeszkolone i wykwalifikowane osoby. W razie
pytan prosimy o kontakt z firmg RUDOLF Medical lub dziatem technologii medyczne;.

Ze wzgledéw bezpieczenstwa uszkodzone endoskopy muszg przejs¢ caty cykl ponownej
obrébki przed zwrotem do naprawy lub reklamaciji.

Jesli to mozliwe, endoskopy nalezy zwréci¢ w oryginalnym opakowaniu.

PROBLEMY / ZDARZENIA

Uzytkownik powinien zgtasza¢ wszelkie problemy zwigzane z naszymi produktami
odpowiedniemu dystrybutorowi.

W przypadku powaznych incydentéw zwigzanych z produktami uzytkownik musi zgtosi¢ to
firmie RUDOLF Medical jako producentowi oraz wiasciwym organom panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik ma miejsce zamieszkania.

GWARANCJA

Endoskopy RUDOLF Medical objete sg 2-letnig gwarancjg. Endoskopy sg wykonane z
wysokiej jakosci materiatow i przed dostawg poddawane s3 rygorystycznej kontroli jakosci. W
przypadku jakichkolwiek rozbieznosci prosimy o kontakt z firmg RUDOLF Medical.

OBOWIAZUJACE NORMY I WYTYCZNE DOTYCZACE REPROCESOWANIA

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (Wymagania
higieniczne dotyczace ponownego przetwarzania wyrobéw medycznych), wersja: 10/2012,
KRINKO/RKI/BfArM

DIN EN 285: Sterylizacja — Sterylizatory parowe — Duze sterylizatory

DIN EN ISO 11607: Opakowania do sterylizacji koncowej wyrobéw medycznych

DIN EN 13060: Sterylizatory do celéw medycznych — Mate sterylizatory parowe — Wymagania
i badania

DIN EN ISO 15223-1: Wyroby medyczne — Symbole stosowane wraz z informacjami
dostarczanymi przez producenta — Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne

DIN EN ISO 15883-1: Myjnie-dezynfektory — Czes$¢ 1: Wymagania ogdlne, terminy i definicje
oraz badania

DIN EN ISO 17664: Przetwarzanie produktéw medycznych — Informacje, ktére powinien
podac¢ producent wyrobéw medycznych dotyczgce przetwarzania wyrobow medycznych

DIN EN ISO 17665: Sterylizacja wyrobow medycznych — Ciepto wilgotne — Wymagania
dotyczgce opracowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobow
medycznych

ISO/TS 18339: Urzgdzenia do endoterapii — Nasadka okularu i ztgcze swiattowodu

SYMBOLE

=

Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania.

LOT

Kod partii

A
M

E

Nr artykutu

Liczba w opakowaniu

Produkt niesterylny

Ostrzezenie

Producent

Data produkgciji

Nalezy nosi¢ rekawice ochronne

OJ=-1NEN Sk

Nosi¢ okulary ochronne

Oznakowanie CE zgodnie z dyrektywg WE

93/42/EWG z identyfikatorem jednostki
0297 notyfikowanej
Smarowac bezsilikonowym,

biokompatybilnym biatym olejem
medycznym zatwierdzonym do sterylizacji
parowe;j.

Urzadzenie medyczne
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