Instrukcja uzywania endoskopow asap

Symbole

Ponizej objasniono wytgcznie symbole niewymienione w normie ISO 15223-1.
Wszystkie inne stosowane symbole opisano w ISO 15223-1.

Symbol Objasnienie

Wskazuje, ze urzgdzenie jest dostepne na

Zlecenie lekarza. Zgodnie z prawem federalnym
B{ Only USA, urzadzenie moze by¢ sprzedawane
wylacznie lekarzom lub na zlecenie lekarza
(dotyczy wytgcznie USA).

Oznacza wyréb autoklawowalny w podanej
temperaturze = 132°C

Oznacza wyréb przystosowany do zanurzania
v w cieczach

(O) Mocowanie instrumentu kompatybilne
z Olympus

(C) Mocowanie instrumentu kompatybilne
z Circon

(W) Mocowanie instrumentu kompatybilne z Wolf
(DY) Mocowanie instrumentu kompatybilne

z Dyonics

(S) Mocowanie instrumentu kompatybilne

z Stryker

(0) (C) (W) (DY) (S)

(IC) Kanat roboczy

(1) (SRC) (SRC) Kanat do odsysania/ptukania

Kat widzenia w odniesieniu do przytgcza Swiatta

(TSOR) (T180) z funkcjg obrotu o 90° w prawo / 180°

Wymagania odnosnie recyklingu materiatu
ZO“S & CZZS opakowania wraz z numerem i skrétowym

PE-LD O PAP  PAP oznaczeniem materiatu
N
[N Logo Triman zalecajagce recykling materiatow,
symbol stosowany we Francji
TR
ASTUCCIO . . .
PAP20 Wskazuje materiat przeznaczony do recyklingu,

RACCOLTA CARTA symbol stosowany we Wioszech

—

UZYTKOWANIE ZGODNE Z PRZEZNACZENIEM

Opis i przewidziane zastosowanie wyrobu

Endoskopy asap to optyczne urzgdzenia precyzyjne do wizualizacji wnetrza ciata,
przeznaczone do stosowania w ramach minimalnie inwazyjnych, endoskopowych
zabiegéw diagnostycznych oraz/lub operacyjnych.

Endoskopy asap sg dostepne w wielu réznorodnych wersjach (rézne
ditugosci/érednice/katy widzenia; przystosowane do HD/4K; pétsztywne;
przeznaczone do sterylizacji w autoklawie lub metodg zanurzeniows).

Nazwa endoskopu Zastosowanie
Arthroscope Stawy

Bronchoscope Tchawica, oskrzela
Laparoscope Narzady jamy brzusznej
Oesophagoscope Przetyk

Thorakoscope Klatka piersiowa

W ramach zabiegéw medycznych przeprowadzanych u ludzi,
endoskop asap moze by¢ stosowany wytgcznie przez odpowiednio
wykwalifikowanych lekarzy oraz wytgcznie w aseptycznym/sterylnym
srodowisku, bez jakichkolwiek odstepstw w tym zakresie.

Decyzja o uzyciu urzgdzenia, niezaleznie od obszaru zastosowania
(patrz tabela powyzej), lezy ostatecznie po stronie specjalisty
przeprowadzajgcego zabieg.

Mozliwos¢ zastosowania endoskopu asap jest uzalezniona takze od
ogdlnego stanu pacjenta, dlatego musi zosta¢ kazdorazowo poddana
krytycznej ocenie lekarza prowadzacego.

Nie stosowa¢ w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego lub uktadu
krazenia! Nie stosowac¢ w obrebie serca!l

>pb b b

Nalezy przestrzega¢ odnosnych ustaw i przepisoéw krajowych. Dodatkowe
informacje mozna znalez¢ w aktualnej literaturze fachowe;j.

Przeciwwskazania

BSE - Gabczasta encefalopatia bydta, tzw. ,choroba szalonych krow”
CJD - Choroba Creutzfeldta-Jakoba

TSE - Pasazowalne encefalopatie ggbczaste

vCJD - Wariant choroby Creutzfeldta-Jakoba

—

asap

Oznaczenia
Oznaczenie Objasnienie
asap Wytwérca
Autoclave Przystosowany do sterylizacji parowej w temp. 134°C wzgl.
134°C/273°F 273°F
Soakable Wytacznie zanurzalny
HD Przystosowany do systeméw kamery HD
4K Przystosowany do systeméw kamery 4K
0°, 30°, 70° ... Kat widzenia
Kat widzenia:
zielony =0°
Kod kolorystyczny | czamy = 129/15%/20°/45°
na przytaczu R
Swiatta czerwony =30
26tty =70°
niebieski  =90°
Semiflex End_os}(opy tzw. pétsztywne pozwalajgce na wieksze
zagigcie sondy

Wyposazenie
Wyposazenie seryjne:
e Adapter przytgcza $wiatta Storz/Olympus, Wolf
e Tulejka ochronna (do wszystkich endoskopéw asap o $rednicy sondy mniejszej
niz 5 mm)
Wyposazenie dodatkowe:
e Kamera CCD i adapter TV
e Zrodio $wiatta, kabel $wiattowodowy $wiatta zimnego, réznorodne adaptery
e Trokar

Instalacja

Adapter przytacza swiatta
Storz/Olympus

Adapter przytacza swiatta
Wolf

Przytacze $wiatta ACMI
Mocowanie instrumentu

[
=
I
@O ® ©

Stozek okularu

Podtgczenie kamery:

Zamocowac stozek okularu w adapterze TV posiadanej kamery. Ustawi¢ ostros¢
i ew. wielko$¢ obrazu na adapterze TV.

Podtgczenie zrodta swiatta:

Za pomocg kabli $wiattowodowych $wiatta zimnego, endoskop asap mozna
podtgczy¢ do powszechnie dostepnych zrédet Swiatta. W razie potrzeby wystarczy
odkreci¢ tulejki adapteréw Storz/Olympus i Wolf od przytgcza $wiatta i podigczy¢ do
niego inne adaptery.

Swiatto stanowi energie, ktéra wskutek wysokiej luminanciji nagrzewa

endoskop. W zaleznosci od zrddta swiatta mozliwa jest sytuacja,

w ktérej temperatura dystalnego konca endoskopu lub przytagcza
& Swiatta przekroczy 41°C. Wysokie temperatury powierzchni moga

spowodowac trwate uszkodzenie tkanek u pacjenta lub uzytkownika.

Dlatego tez nalezy zachowa¢ bezpieczng odlegtos¢ od tkanek

Wynoszgca co najmniej 5 mm.
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Instrukcja uzywania endoskopow asap

Przed zastosowaniem

Natychmiast po otrzymaniu endoskopu oraz przed kazdym uzyciem nalezy
skontrolowac¢ urzgdzenie pod kgtem prawidtowego dziatania oraz ewentualnych

uszkodzen:

przed kazdym uzyciem nalezy go wyczysci¢ oraz

: Endoskop asap dostarczany jest w stanie niesterylnym. Dlatego tez

wysterylizowaé/zdezynfekowaé zgodnie z instrukcjg regeneracji.

Wszystkie powierzchnie powinny
by¢ réwne i gtadkie, bez
jakichkolwiek rys czy nieréwnosci.

Rysy i nieréwnosci na sondzie wzgl.
dystalnym lub proksymalnym koncu
endoskopu mogg $wiadczy¢ o jego

uszkodzeniu.

Przy $wietle dziennym spojrze¢
przez proksymalny koniec
endoskopu, obracajgc go
jednoczesnie wokot osi podtuzne;j.

Uszkodzenia uktadu optycznego mogag
— | powodowac niewyrazne widzenie lub
catkowity zanik obrazu.

Dostateczne oswietlenie jest
zapewnione wowczas, gdy Swiatto
— | wychodzace na dystalnym koncu
endoskopu tworzy jednolity punkt
Swietlny bez zacienionych obszaréw.

Podtaczy¢ kabel swiattowodowy
Swiatta zimnego do przytagcza
Swiatta endoskopu i wigczy¢ zrodto
Swiatta.

Specjalne wskazowki dotyczace zastosowania

Endoskopy asap spetniajg najwyzsze standardy jakosci. Z endoskopami asap
nalezy zawsze obchodzi¢ si¢ z najwyzsza ostroznoscia.

dystalny koniec endoskopu, mogg prowadzi¢ do jego uszkodzenia lub

j Obcigzenia mechaniczne, np. w wyniku upadku lub chwytania za
zniszczenia.

Endoskopy asap moga by¢ stosowane wytgcznie przez wykwalifikowany personel
medyczny.

Niewtasciwe uzytkowanie moze prowadzi¢ do zakazen lub urazéw
u pacjenta, a takze skutkowa¢ uszkodzeniem endoskopu.

Zaleca sig, aby zasadniczo podczas kazdego zabiegu endoskopowego przygotowac
endoskop zastgpczy. Pozwala to zminimalizowac¢ ryzyko zaktdcenia przebiegu
operacji lub badania i zapobiec potencjalnym btgdom.

Firma asap endoscopic products GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody lub
szkody nastepcze spowodowane nieprzestrzeganiem instrukcji uzywania,
nieprawidtowg obstugg lub niewtasciwym zastosowaniem endoskopow asap.

INSTRUKCJA REGENERACJI

Ogolne ostrzezenia

Endoskopy asap sg dostarczane w stanie niesterylnym,
dlatego tez przed pierwszym oraz kazdym kolejnym
uzyciem nalezy poddac je procedurze czyszczenia

i sterylizacji.

Ponizsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez
producenta opisanego wyrobu medycznego jako
odpowiednie do przygotowania wyrobu do ponownego
uzycia. Osoba dokonujgca regeneracji odpowiada za
zapewnienie, ze faktycznie przeprowadzony proces
regeneracji przy uzyciu sprzetu, materiatéw i personelu
dostepnych w danej placéwce przyniesie pozadany
rezultat. Wymaga to weryfikacji i/lub walidacji oraz
rutynowego monitorowania procesu.

Celem unikniecia kontaminacji krzyzowej, endoskopy
nie mogg by¢ transportowane tgcznie z innymi
urzadzeniami i narzedziami. Mozna je umieszcza¢

w tym samym pojemniku wytgcznie wtedy, gdy kazdy
endoskop jest indywidualnie zamocowany i urzgdzenia
nie stykajg sie ze soba.

Nieprawidtowe czyszczenie i sterylizacja moga
prowadzi¢ do zakazen lub uszkodzenia endoskopu.

Endoskopéw asap z oznaczeniem ,soakable” nie wolno
poddawac sterylizacji parowej w autoklawie!

Dodatkowe, specjalne ostrzezenia znajdujg sie
w odpowiednich miejscach instrukcji regeneracji i sg
oznaczone przedstawionym symbolem ostrzegawczym.

Ograniczenia procedury regeneracji

Okres uzytkowania wyrobu jest zalezny w gtéwnej mierze od stopnia zuzycia oraz
uszkodzen spowodowanych uzytkowaniem. Wielokrotna regeneracja ma jedynie
niewielki wptyw na okres uzytkowania produktu. Firma asap potwierdzita
bezpieczenstwo uzytkowania endoskopow do 50 cykli regeneracji. Jednakze po
osiggnieciu tej liczby cykli mozna przeprowadzac regeneracje jeszcze wiele razy.
Koniec okresu uzytkowania wyrobu zostaje ostatecznie stwierdzony poprzez srodki
opisane w akapicie ,Kontrola i konserwacja” oraz ,Kontrola dziatania”.

—

asap

Pierwsze czynnosci bezposrednio po uzyciu
e Odtgczy¢ endoskop od adaptera TV oraz przytgcza $wiatta

Aby zapobiec korozji oraz przyschnieciu zanieczyszczen, natychmiast po uzyciu
nalezy endoskop

* wyptuka¢ w zimnej wodzie
e oczysci¢ poprzez wytarcie

e Celem uniknigcia korozji, pod zadnym pozorem nie zanurza¢ ani ptuka¢
endoskopu w roztworach soli kuchennej

Nie umieszcza¢ endoskopu w gorgcej wodzie (> 40°C) lub $rodkach

ﬁ czyszczacych utrwalajgcych biatka (jak np. alkohol, aldehydy) ani nie
ptuka¢ nimi urzadzenia, poniewaz moze to prowadzi¢ do utrwalenia
pozostatosci i obnizenia skutecznosci czyszczenia.

« Natychmiast podda¢ endoskop dalszemu procesowi czyszczenia. Jezeli nie jest
to mozliwe, zanurzy¢ endoskop w zimnej wodzie, pozostawi¢ na maks.
60 minut.

Przygotowanie przed czyszczeniem

W celu ochrony przez zakazeniami stosowac rekawiczki i okulary
ochronne

« Doktadnie wyptuka¢ endoskop pod biezgca, zimng woda
* Uporczywe zanieczyszczenia usungé za pomoca miekkiej szczotki

Czyszczenie reczne
Endoskopy asap nie sg przeznaczone do czyszczenia recznego!

Czyszczenie maszynowe

Endoskopoéw asap nie wolno czysci¢ w myjni ultradzwigkowe;j,
poniewaz mogtoby to spowodowac ich uszkodzenie!

Endoskopy asap sg przeznaczone do czyszczenia maszynowego w myjniach-
dezynfektorach zgodnych z serig norm ISO 15883 i zostaty zatwierdzone do
zastosowania z takim urzadzeniem.

e Umiesci¢ endoskop w pojemniku myjni
e Uruchomi¢ proces czyszczenia

. Ptukanie wstepne — medium: woda wodociggowa / temperatura: 10-
30°C / czas trwania: 1 minuta / odpompowanie wody
. Czyszczenie — medium: woda wodociggowa / $rodek czyszczacy:

neodisher MediClean forte / dozowanie 0,5% / temperatura: 55°C / czas
trwania: 10 minut / odpompowanie wody

. Neutralizacja — medium: woda wodociggowa / temperatura: 10-30°C /
Czas trwania: 2 minuty / odpompowanie wody
. Ptukanie — medium: woda wodociggowa / temperatura: 10-30°C / czas

trwania: 1 minuta / odpompowanie wody

Dezynfekcja

o Dezynfekcja termiczna — medium: woda demineralizowana / temperatura: 90-
93°C / czas trwania: min. 5 minut / odpompowanie wody

e Przestrzega¢ krajowych wymogéw odnosnie wartosci Ao!

Suszenie
e Suszenie — temperatura: 95-100°C / czas trwania: min. 25 minut

Pozostawi¢ endoskop do wystudzenia w temperaturze pokojowe;.
& Préba przyspieszenia chtodzenia sprezonym powietrzem moze
prowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu!

Kontrola i konserwacja
Endoskopu i jego czesci mozna dotykac wytgcznie po doktadnym umyciu
i zdezynfekowaniu rak.

« Kontrola wzrokowa pod katem

. pozostatosci zanieczyszczen

. pozostatosci srodkéw czyszczacych

. uszkodzen

. ostrych krawedzi

. poluzowanych lub brakujacych czesci

. chropowatych powierzchni lub zarysowan

. czytelnosci napisow

. osadéw na powierzchniach optycznych (obiektyw, okular, przytacze

Swiattowodu). Tego typu zanieczyszczenia nalezy usuwac jeszcze
przed sterylizacjg, w innym wypadku moze to sig¢ okaza¢ bardzo trudne.
Osady mozna usung¢ za pomocg czystego wacika nasgczonego wodg
destylowang lub 70% alkoholem izopropylowym.
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Instrukcja uzywania endoskopow asap

« Kontrola dziatania

. Przytrzymac¢ dystalny koniec endoskopu pod $wiatto i skontrolowa¢ pole
widkien na przytaczu swiattowodu — zacienione moze by¢ maksymalnie
1/3 pola (wskutek pekania wiokien)

. Przytrzymac¢ dystalny koniec endoskopu pod $wiatto i spojrze¢ przez
stozek okularu — nie moze by¢ widoczne zmetnienie, zanieczyszczenie
lub jakakolwiek inna wada obrazu

Opakowanie
* Umiesci¢ endoskop w odpowiednim opakowaniu sterylizacyjnym (np. foliowym
rekawie sterylizacyjnym lub sztywnym pojemniku sterylizacyjnym wielokrotnego
uzytku)

Sterylizacja
Nie nalezy nigdy sterylizowa¢ niewyczyszczonych endoskopow!
A Skutecznos$¢ sterylizacji jest zalezna od uprzedniego stanu czystosci
sprzetu!
Endoskopy asap s przeznaczone do sterylizacji cieptem wilgotnym (sterylizacja
parowa) zg. z serig norm ISO 17665 i zostaty zatwierdzone do uzycia
z odpowiednim autoklawem.
Inne metody sterylizacji nie zostaty zatwierdzone przez firme asap!
Odpowiedzialno$¢ za stosowanie innych metod sterylizacji spoczywa na osobie
dokonujacej regeneraciji!

Opis procesu:

e Proznia wstepna 3x

e Temperatura: min. 132°C — maks. 137°C

e Czas utrzymania temperatury: min. 4 — maks. 30 minut
e Suszenie: min. 10 minut

* Wysterylizowane endoskopy pozostawi¢ do ostygniecia w temperaturze
pokojowej, w opakowaniu sterylizacyjnym. Nie wystawia¢ endoskopu na dziatanie
niskich temperatur.

Przechowywanie

Wysterylizowane endoskopy przechowywaé¢ w opakowaniu sterylizacyjnym oraz
chroni¢ przed wilgocia, wahaniami temperatur, kurzem i bezposrednim swiattem
stonecznym.

Gwarancja

Producent udziela petnej gwarancji w przypadku wad produkcyjnych lub
jakosciowych. W przypadku oczywistych wad spowodowanych nieprawidtowosciami
w procesie produkcji lub zastosowaniem wadliwych materiatéw, wyroby zostang
bezptatnie naprawione lub wymienione.

Gwarancja nie obejmuje uszkodzen powstatych w wyniku nieprawidtowego
uzytkowania, na przyktad obcigzen mechanicznych, upadku itp. Naprawy
wykonywane przez osoby nieupowaznione skutkujg utratg wszelkich uprawnien
gwarancyjnych.

Naprawa/wysytka
* Endoskopy asap mogg by¢ poddawane naprawie wytgcznie przez firme asap
lub specjalistyczne firmy autoryzowane przez firme asap!
« Dla bezpieczenstwa pracownikow serwisu, endoskopy muszg zosta¢ przed
wysytka poddane procedurze regeneraciji.

Endoskopy nalezy wysyta¢ w odpowiednim opakowaniu ochronnym, najlepiej
oryginalnym opakowaniu wyrobu.

Unieszkodliwienie

Wszystkie endoskopy asap mogg by¢ unieszkodliwiane tgcznie ze zwyktymi
odpadami szpitalnymi, przy uwzglednieniu obowigzujgcych wymogéw higienicznych.
Nalezy przy tym przestrzega¢ przepisow i wytycznych obowigzujgcych w danym
kraju.

Istnieje mozliwos¢ unieszkodliwienia nienaprawialnych endoskopéw asap poprzez
ich zwrot do producenta; sprzet nalezy przesta¢ w stanie wyczyszczonym

i wysterylizowanym/zdezynfekowanym wraz z pisemng dyspozycjg
unieszkodliwienia w optaconej paczce z dopiskiem ,Naprawa”.

W razie dodatkowych pytan prosimy zwrdcic¢ si¢ do zaufanego dystrybutora sprzetu.

asap

endoscopic products GmbH
Stockmatten 19 0124

79224 Umkirch, Niemcy
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