OLYMPUS

GHID DE SISTEM ENDOSCOPIC

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE CU PRIVIRE LA SISTEM






Cuprins

1 INtrOAUCErE ..o 5
1.1 Pericole potentiale si termeni de avertizare .............cc..cco...... 6
1.2 SIMBOIUN .. 7
2 Folosirea echipamentului endoSCOPIC.......ccuurumrrrrnsssneerrnnnns 8
2.1 Verificarea Tnainte de fiecare folosire .........ccccoeeeiiiiiiieennne 9
3 Aplicatii energetiCe ..., 13
3.1 Precautii de siguranta pentru echipamentele

electro-mediCale........ooo i 13
3.2 LUMING et e e e e 15
3.3 Chirurgia cu inalta frecventa ..o 19
3.4 Chirurgia laSer......ccuuieiiuiieiiiee et 29
4 REPrOCESAIeA . uvuuerrrrssssnrerrsssssnssrmsssssssssmssssnsnssssssnssnsasssnnnnnnas 33
4.1 Politica generala.........ccooeeriieeeiiiie e 33
4.2 Proceduri de reprocesare si agenti............cccoeeviiiiiieninnene, 34
4.3 Sanatatea si siguranta MUNCii.........ccoceeviiiiiniccicieen, 36
4.4 Decontaminarea suprafetei unitatilor electrice...................... 37
4.5 Pregatirea pentru reprocesare la locul utilizarii.................... 37
4.6 Curatarea manuald ............ccocooeeeniiiiiccccec e 40
4.7 Curatarea cu ultrasunete.............cocooverieeiiciciccccceee 48
4.8 Dezinfectia manuala..............c.cooooiiiiiiiice 49
4.9 Curatarea/dezinfectarea automata..........c.ccoooeeviiiiiincnnen, 55
410 TNHFEHINEIE ...t 59
4.11 Sterilizarea Cu abur .........ooceeiiiiiie e 61
4.12 Sterilizarea CU Qaz......cceveiueeeeiiie et 66
4.13 Alte procese de sterilizare........cocoeeeeiiiieeie i 68
4.14 Depozitarea Si Manipularea .........ccccceevvvveeeeeiiiieeeessieeeen 69
LRS- YT 73
5.1 Reparatii.....cccooeoueiiei 73






1 Introducere

Instructiunile de utilizare Olympus au fost realizate pentru a-i oferi
utilizatorului toate cunostintele necesare cu privire la utilizarea
sigura a endoscoapelor Olympus si a accesoriilor asociate.
Pentru mai multe intrebari cu privire la modul de folosire a
produselor noastre, cu privire la siguranta produselor sau cu
privire la acest document sau la alte documente Olympus, puteti
contacta reprezentantul local Olympus sau sa vizitati site-ul
nostru la

www.olympus-oste.eu

Instructiuni de utilizare specifice produsului

Produsele Olympus sunt furnizate impreuna cu instructiunile de
utilizare specifice produsului, care ofera toate detaliile necesare
utilizarii acestuia.

Unele instructiuni de utilizare specifice produsului doar fac
referire la ,Ghid de sistem endoscopic”. in anumite cazuri, toate
informatiile corespunzéatoare din ,Ghid de sistem endoscopic”
sunt aplicabile la produs.

Daca informatiile din ,Ghid de sistem endoscopic” nu sunt
aplicabile la un anumit produs, informatiile specifice sunt oferite
n instructiunile de utilizare specifice produsului.

Ghid de sistem endoscopic

Instructiunile de utilizare cu privire la sistem, ,Ghid de sistem
endoscopic”, combind informatiile cu privire la acele subiecte
care se aplica mai multor instrumente. Astfel, ,Ghidul de sistem
endoscopic” trebuie considerat ca facand parte din instructiunile
de utilizare.

,Ghidul de sistem endoscopic” se aplica tuturor produselor
fabricate sau distribuite de Olympus Winter & lbe, Germania,
care au legatura cu ,Ghidul de sistem endoscopic”.

* Pentru a va asigura ca aveti ultima varianta a ,Ghidului de
sistem endoscopic”, verificati site-ul nostru
(www.olympus-oste.eu).
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Cititi cu atentie toate instructiunile de utilizare

« Inainte de folosire, cititi cu atentie instructiunile de utilizare
specifice produsului, ,Ghidul de sistem endoscopic” (acest
document) si toate instructiunile de utilizare care se refera la
echipamentul suplimentar folosit in procedura.

 Respectati instructiunile din aceste documente.

Daca aceste instructiuni nu sunt intelese, consecintele pot fi:

Moartea sau ranirea grava a pacientului

Ranirea grava a utilizatorului

Ranirea grava a altor persoane

Defectarea echipamentului

Folosirea instructiunilor de utilizare

Instructiunile de utilizare contin informatii importante cu privire la
specificatii, intretinere si rezolvarea problemelor, care vor asigura
utilizarea sigura si eficienta a echipamentului.

+ Pastrati instructiunile de utilizare intr-un loc sigur, accesibil.

1.1 Pericole potentiale si termeni de avertizare

Instructiunile de utilizare Olympus includ informatii cu privire

la siguranta, care il vor ajuta pe utilizator sa identifice si sa
evite pericolele potentiale. Instructiunile de utilizare Olympus
evidentiaza pericolele potentiale prin folosirea a trei termeni de
avertizare:

- Pericol

- Avertisment

- Atentie

in completare, termenul de avertizare Observatie a fost introdus
pentru semnalare informatiilor utile.

PERICOL
Indica o situatie cu un pericol iminent care, daca nu este evitata,
poate duce la moarte sau ranire grava.

AVERTISMENT
Indica o situatie cu un pericol potential care, daca nu este evitata,
poate duce la moarte sau ranire.
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ATENTIE

Indica o situatie periculoasa potentiald care, daca nu este evitata,
poate duce la vatamare minora sau moderata.

Acest termen de avertizare poate fi folosit i pentru a atentiona
asupra practicilor nesigure sau a potentialei defectari a
echipamentului.

OBSERVATIE
Indica informatii utile suplimentare.

1.2 Simboluri

JAN

Pericolele potentiale, actiunile obligatorii, interdictiile si actiunile
utilizatorilor sunt ilustrate prin folosirea acelorasi simboluri in
intregul ,Ghid de sistem endoscopic”.

Avertizare de pericol

Un triunghi echilateral este folosit pentru mesajele de atentionare
pentru pericole, indiferent de nivelul pericolului. Nivelul de pericol
este semnalat prin folosirea termenului de avertizare adecvat,
dupa cum este descris mai sus.

Actiuni obligatorii
Un disc este folosit pentru a semnala o actiune obligatorie.

Interdictie
O banda circulara cu o diagonala la 45° din stanga sus in
dreapta jos este folositd pentru a indica o interdictie.

Actiuni pentru utilizator
+ Un punct marcator la inceputul unei propozitii indica o actiune
necesara pentru utilizator.
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2 Folosirea echipamentului endoscopic

Calificarea utilizatorului

Utilizatorul echipamentului endoscopic trebuie sa fie un medic
sau personal medical sub supravegherea unui medic. Utilizatorul
trebuie sa fie instruit suficient de bine in ceea ce priveste
procedurile clinice. Instructiunile de utilizare Olympus nu explica
sau discuta procedurile clinice.

Echipament de rezerva

« Intotdeauna s aveti la dispozitie echipament de rezerva,
pentru a-l inlocui pe cel folosit in cazul in care acesta din urma
se defecteaza.

AVERTISMENT
Risc de infectii asociat echipamentului reutilizabil

Reprocesarea necorespunzatoare si/sau incompleta poate cauza

infectarea pacientului si/sau a personalului medical.

* Reprocesati In mod adecvat tot echipamentul reutilizabil,
fnainte si dupa fiecare utilizare, respectand instructiunile din
,Ghid de sistem endoscopic” si din instructiunile de utilizare
specifice produsului.

AVERTISMENT
Risc de infectii asociat echipamentului steril, de unica

folosinta

Echipamentul este livrat in stare sterilizata.

* Folositi doar daca ambalajul este nedeteriorat.

+ Deschideti ambalajul doar imediat inainte de folosirea
produsului.

* Nu folositi echipamentul dupa data de expirare (daca este
furnizata o data de expirare).

 Evacuali ca degseu echipamentul expirat, in conformitate cu
legile si normele nationale si locale.

Compatibilitatea instrumentului

Combinatiile de echipamente si accesorii care pot fi folosite la un
anumit produs sunt listate n instructiunile de utilizare specifice
produsului. Sectiunea este numita ,Componente compatibile” sau
»Echipament compatibil”.
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Noile produse lansate dupa introducerea unui produs pot
fi compatibile pentru utilizare. Pentru mai multe informatii,
contactati Olympus.

AVERTISMENT
Risc de ranire sau defectare a echipamentului

Folosirea unui echipament incompatibil poate duce la ranirea
pacientului si/sau defectarea echipamentului.

In cazul in care sunt folosite alte combinatii de echipament,
in afara celor listate in ,Componente compatibile”, intreaga
responsabilitate este acceptata de utilizator.

2.1 Verificarea inainte de fiecare folosire

Inainte de fiecare folosire, efectuati urméatoarea verificare,
in afara celei descrise in instructiunile de utilizare specifice
produsului.

Inspectia generala

* Produsul nu trebuie sa aiba urme de deteriorari (ex., crestaturi,
crapaturi, curburi).

* Produsul trebuie sa fie curat.

* Produsul nu trebuie s& aibd urme de agenti de curatare sau
dezinfectanti.

* Asigurati-va ca nu sunt parti lipsa sau slabite (ex., inele de
etansare, dopuri de etansare).

+ Asigurati-va ca elementele de conectare dintre instrumentele
functioneaza adecvat.

* Verificati libera circulatie a canalelor de lucru.

* Asigurati-va ca toate piesele/modulele instrumentului sunt
asamblate corect si sunt montare adecvat (ex. electrozi, cutite
etc.).
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Inspectia telescoapelor

@

* Inspectati depunerile de la obiectiv, ocular si conectorul pentru
directionarea luminii.

 Imaginea telescopica nu trebuie sa fie umbrita, fara focalizare
sau intunecata.

+ Asigurati-va ca transmiterea luminii de la conectorul pentru
directionarea luminii la capatul distal este eficientd. Daca aveti
indoieli, comparati transmiterea luminii telescopului cu cea a
unui nou telescop.

Inspectia cablurilor de ghidare a luminii

+ Asigurati-va ca se obtine o transmitere eficientd a luminii. Daca
aveti indoieli, comparati transmiterea luminii cablului de ghidare
a luminii cu cea a unui nou cablu de ghidare a luminii.

* Inspectati izolatia externa a cablului pentru a nu prezenta
taieturi sau alte deteriorari.

* Inspectati vizual conectorul care urmeaza si fie bransat la sursa
de lumina. Asigurati-va ca lamela de sticla nu este deteriorata.

10
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Inspectia cablurilor de inalta frecventa

+ Asigurati-va ca nu exista rupturi ale cablului.

+ Asigurati-va ca izolatia nu este defecta.

* Asigurati-va ca nu exista defectiuni ale conectorilor (ex.,
crestaturi, crapaturi, curburi) si ca acestia nu prezinta
coroziune.

Inspectia electrozilor

+ Asigurati-va ca suprafetele de contact nu sunt deteriorate,
corodate si/sau uzate.

OLYMPUS
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* Asigurati-va ca izolatia nu este deteriorata.

4—)

\\\\

* Asigurati-va ca electrozii de rezectie prin inalta frecventa sunt
bine atasati. Pentru aceasta, tineti elementul de lucru intr-o
mana. Cu cealalta méana, tineti tubul de ghidare a electrodului.
Trageti usor la electrod.

» Asigurati-va ca electrodul de deplaseaza usor si liber in
instrumentul montat.

Verificarea instrumentelor de mana

—e --

-

* Asigurati-va ca pensa si manerul se migca liber si ca sunt
atasate adecvat la instrument.

+ Asigurati-va ca partea proximala a electrodului nu este
deflectata.

+ Asigurati-va ca izolatia tijei nu este deteriorata.

« Asigurati-va ca elementul de insertie a clestelui poate fi
introdus usor in méaner.

+ Testati foarfecele pentru capacitatile de taiere.

» Asigurati-va ca dopul de etansare nu este deteriorat (ex. cu
crapaturi).

12
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3 Aplicatii energetice

3.1 Precautii de siguranta pentru echipamentele
electro-medicale

3.1.1 Generalitati

Urmatoarele instructiuni, bazate pe Notificarea nr. 495 emisa de
Biroul Farmaceutic si de Aprovizionare din Ministerul Sanataii,
Japonia, 1 iunie 1972, descriu precautiile generale care trebuie
sa fie avute in vedere la utilizarea echipamentelor electro-
medicale, pentru a asigura siguranta pacientului, a operatorului i
a mediului.

in ceea ce priveste precautiile specifice de siguranta pentru
tipurile particulare de echipament, consultati manualele de
instructiuni individuale.

3.1.2 Montare

1. Echipamentul nu trebuie sa fie montat intr-o locatie unde se
pot varsa lichide.

2. Evitati conditiile de mediu care se presupune ca ar fi
influentate de presiunea atmosferica, temperatura, umiditate,
ventilatie, lumina soarelui, aerul cu praf, sare sau sulf etc.

3. Aveti grija ca echipamentul s& nu fie inclinat sau supus la
vibratii si impacturi. (Inclusiv ih timpul transportului.)

4. Niciodata nu instalati sau operati echipamentul intr-un mediu
A in care exista riscul gazelor inflamabile.

5. Curentul retelei la care urmeaza sa fie conectat echipamentul
trebuie s fie adecvat pentru frecventa, tensiunea si
intensitatea necesare echipamentului.

Verificati starea bateriei (descarcare, polaritate, etc.)
Impamantati in mod eficient echipamentul.

No
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3.1.3 inainte de folosire

1. Verificati contactele electrice ale comutatoarelor, polaritatea,

reglajele, indicatoarele etc. si asigurati-va ca echipamentul

functioneaza adecvat.

Asigurati-va ca echipamentul este bine impamaéntat.

3. Asigurati-va ca toate cablurile sunt conectate corect si bine.

4. Trebuie s& aveti grija in cazul in care echipamentul este
folosit in combinatie cu alte instrumente, astfel incat sa nu
rezulte o diagnoza imprecisa sau alte pericole.

5. Verificati circuitul extern, conectat direct la pacient.

6. Verificati bateriile.

n

3.1.4 in timpul utilizarii

1. O utilizare prelungita sau o dozare peste nivelul necesar
pentru diagnoza si tratament pot compromite siguranta
pacientului.

2. Monitorizati continuu echipamentul in ansamblu, precum gi
pacientul pentru a constata orice anormalitate.

3. Daca constatati orice anormalitate a echipamentului sau a
starii pacientului, luati masurile adecvate, ex. prin oprirea
echipamentului intr-o maniera care sa nu afecteze siguranta
pacientului.

4. Aveti grija ca pacientul sa nu intre in contact cu
echipamentul.

3.1.5 Dupa utilizare

1. Dupa reglarea comutatoarelor, discurilor de comanda etc.
readuceti-le la pozitia originald, in conformitate cu procedurile
prescrise, decuplati comutatorul de oprire.

2. Ladecuplarea conectorului, nu trageti de cablu. Prindeti fisa
si trageti pentru a deconecta.

3. Depozitarea

- Echipamentul nu trebuie sa fie depozitat intr-o locatie unde
se pot varsa lichide.
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Evitati conditiile de mediu care se presupune ca ar fi
influentate de presiunea atmosferica, temperatura, umiditate,
ventilatie, lumina soarelui, aerul cu praf, sare sau sulf etc.
Aveti grija ca echipamentul sa nu fie inclinat sau supus la
vibratii si impacturi.

Nu depozitati echipamentul intr-un loc in care exista riscul de
gaze inflamabile.

Dupa ce accesoriile, cablurile, conductoarele etc. au fost
curdtate, aranjati-le si puneti-le in depozitare.

In timpul depozitarii, pastrati echipamentul curat si pregatit
pentru urmatoarea utilizare.

3.1.6 Service si intretinere

1.

no

Dacé au aparut defectiuni, Iasati reparatiile pe seama
specialigtilor. Atagati etichete adecvate de informare pe
echipamentul defect si apelati personalul calificat de service.
Utilizatorul nu trebuie sa modifice echipamentul.

Intretinerea si inspectia

Inspectati periodic echipamentul si accesoriile.

La folosirea echipamentului dupa o perioada prelungita de
timp, asigurati-va ca functioneaza normal si sigur.

Pentru precautii specifice de siguranta ale unui anumit
echipament, consultati instructiunile de utilizare specifice
produsului.

3.2 Lumina

Emisia energetica a surselor de lumina

Sursele de luminad emit cantitati mari de energie luminoasa si
termica.

Drept urmare:

- Conectorul pentru directionarea luminii si capatul distal al

telescopului devin foarte fierbinti.

- Energia luminii se concentreaza pe o zona relativ mica.

OLYMPUS
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Riscuri asociate surselor de lumina

- Vatamarea termica a tesutului pacientului (de ex. din cauza
expunerii prelungite la iluminarea intensa a cavitatilor cu lumen
mic, sau daca capatul distal al telescopului este plasat langa
tesut).

- Arsuri pe pielea pacientului sau a utilizatorului.

- Arsuri sau deteriorari termice ale echipamentului chirurgical
(ex. perdele chirurgicale, materiale plastice etc.).

Precautii de siguranta

* A se evita expunerea prelungita la o iluminare intensa.

* Folositi un nivel minim de iluminare necesar pentru a ilumina
satisfacator zona tinta.

* Nu puneti capéatul distal al telescopului sau conectorul cablului
de lumina pe pielea pacientului, pe materiale inflamabile sau
pe materiale sensibile la caldura.

* Nu atingeti capatul distal al telescopului sau conectorul pentru
ghidarea luminii.

i

(0]

~N
//\\

* Opriti sursa de lumina cand decuplati telescopul de la cablul de
ghidare a luminii.

* Permiteti telescopului si cablului de ghidare a luminii s& se
raceasca dupa utilizare.

16
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Adaptoare pe conectorul de ghidare a luminii al telescopului
Adaptoarele de ghidare a luminii permit telescopului sa fie
conectat la cablurile de ghidare a luminii ale mai multor

producatori.
@—H

®%ﬂ]ﬂ]ﬂ]

1) Cablul de ghidare a luminii Olympus OES si cablurile de
ghidare a luminii Storz

2) Cablurile de ghidare a luminii Wolf

3) Cablurile de ghidare a luminii Olympus OES Pro si ACMI

Adaptoare pe conectorul figei cablului de ghidare a luminii

/@
&

e

Adaptoarele de ghidare a luminii permit cablului de ghidare

a luminii sa fie conectat la sursele de lumina ale mai multor

producatori. Adaptorul A3200 permite conectarea la o sursa de

lumina Olympus.

* Pentru a utiliza alte adaptoare, indepartati adaptorul A3200 si
atagati adaptorul necesar.

OLYMPUS
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ATENTIE

Risc de pierdere a transmiterii luminii

* La folosirea adaptoarelor prin ingurubare, asigurati-va ca
fngurubati adaptorul strans in conectorul corespunzator.

OBSERVATIE

Adaptoare pentru cablul de ghidare a luminii

Olympus recomanda folosirea unui cablu de ghidare a luminii
Olympus si a unei surse de lumina Olympus. Doar aceasta
combinatie va garanta iluminarea optima a imaginii endoscopice
si 0 reproducere excelenta a culorilor.

Interferente ale surselor de lumina cu echipamentul de

imagistica

Sistemele video au diferite functii de comanda pentru

luminozitati, precum un obturator electronic si o functie de

focalizare automata.

Aceste mecanisme controleaza luminozitatea imaginii video pe

ecranul monitorului, dar NU controleaza capacitatea sursei de

lumina.

In cazul unor reglaje inadecvate ale camerei si ale sursei de

luming, sursa de lumina poate fi setata la intreaga capacitate, si

totusi nu este vizibila pe ecranul de monitorizare.

Aceste setari inadecvate duc la o crestere a emisiei de caldura la

telescop.

+ Pentru informatii suplimentare cu privire la conectarea
adecvata a surselor de lumina si a sistemelor video, consultati
instructiunile de utilizare specifice produsului.

18
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Testarea functiei de control a luminozitatii sursei de lumina

THN,

L

* Apropiati capatul distal al endoscopului de un obiect.
Emisia de lumina din capatul distal al telescopului trebuie sa

scada.

A N\

o

. Tndepértat,i capatul distal al telescopului de un obiect.
Emisia de lumina din capatul distal al telescopului trebuie sa
creasca.

3.3 Chirurgia cu inalta frecventa

Un curent electric aplicat la un tesut biologic genereaza trei
efecte:

- un efect termic, generare de caldura

- un efect Faraday, stimularea nervilor si a muschilor
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- un efect electrolitic, deplasarea ionilor

Efectele curentului de inalta frecventa

In chirurgia de Tnalti frecventa, efectul Faraday este evitat prin
folosirea curentului alternativ de Tnalta frecventa cu o frecventa
de peste 300 kHz. Acest curent genereaza doar caldura. Aceasta
caldurd poate fi folosita pentru trei tipuri de aplicatii:

- coagularea termica a tesutului

- taierea tesutului

- vaporizare

La coagularea termica, curentul electric incalzeste incet doar
tesutul. Apa din tesut se evaporeaza incet si proteinele celulare
sunt denaturate, ducand astfel la coagularea tesutului.

Pentru taierea tesutului, curentul electric incalzeste tesutul
foarte rapid. Temperatura tesutului din celule creste rapid si apa
intracelulara se evapora, distrugand membranele celulei.

Pentru vaporizare, curentul electric este setat la valori mari. Apa
intracelulara se evapora imediat, ceea ce duce la contractia
tesutului si la 0 mare zona de coagulare pentru TURIs sau
TCRis.

Chirurgia bipolara cu inalta frecventa

La chirurgia bipolara cu inaltd frecventa, curentul
electrochirurgical trece printre doi electrozi ai instrumentelor
(ex. pensele unui forceps bipolar). Pe mica suprafata dintre
ambii electrozi, se acumuleaza curent de mare intensitate, ceea
ce creeaza suficienta caldura pentru coagulare si/sau taierea
tesutului.

20
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Drept rezultat, chirurgia bipolara cu inalta frecventa necesita
doar conducerea curentului electrochirurgical pe o distanta foarte
scurta prin corpul pacientului.

Chirurgia monopolara cu inalta frecventa

La chirurgia monopolara cu inalté frecventa, curentul

electrochirurgical trece de la electrodul ,activ” (A in diagrama)

la ,electrodul neutru” (P). Pe mica suprafata a electrodului activ,

se acumuleaza curent de mare intensitate, ceea ce creeaza

suficienta caldura pentru coagulare, taiere si/sau vaporizarea

tesutului.

Electrozii activi, asa cum sunt descrisi in ,Ghid de sistem

endoscopic”, sunt:

- toti electrozii de Tnalta frecventa

- electrozii de rezectie cu inalté frecventa (la resectoscoape)

- instrumente de mana monopolare (ex. forceps monopolar si
foarfeci)

OLYMPUS
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Conectarea electrodului neutru
(numai pentru chirurgia monopolara de inalta frecventa)

kE!ﬁ
L

* Pozitionati electrodul neutru aproape de campul operational,
dacé este posibil pe partea superioard a bratului sau pe
coapsa.

* Asigurati-va ca parul si grasimea sunt indepartate de pe piele.

* Atunci cand utilizati un electrod neutru reutilizabil, aplicati un
strat uniform de gel conductiv pe electrodul neutru.

Consultati instructiunile de utilizare ale electrodului neutru.
Cele mai multe dintre electrozii neutri de unica folosinta nu
necesita un gel conductiv.

+ Asigurati-va de stabilirea contactului pe intreaga suprafata a
electrodului.

* Puneti partea lunga a electrodului neutru spre electrodul activ.
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Aplicarea corecta a electrodului neutru cu distributia egala a
curentului pe suprafetele celor doi electrozi.

|1£|2

l e

Aplicarea incorecta a electrodului neutru. Aceasta va duce la
distributia inegalad a curentului pe cele doua parti ale electrodului.
Este emisa o alarma si instrumentul chirurgical nu va putea sa fie
activat.

Trecerea curentului in corp

(numai pentru chirurgia monopolara de inalta frecventa)
Curentul care trece prin interiorul corpului pacientului trebuie sa
fie scurt si trebuie sa treaca pe diagonala. Trecerea curentului nu
trebuie sa fie transversala prin corp sau de-a lungul toracelui.
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Locatiile acceptabile ale electrodului neutru (negru) si domeniul
admisibil de aplicatie pentru electrozii activi (gri).
+ Asigurati-va ca trecerea curentului este cat de scurt posibil.

Pozitia pacientului

—_—

1

 Pacientul trebuie sa fie izolat de toate piesele conducatoare de
electricitate. Asigurati-va ca pacientul nu intrd in contact cu alte
parti metalice (ex. masa de operatii) in nicio situatie.

« Impamantati masa de operatie.

+ Asezati pacientul pe o suprafata izolata electric, uscata.

« Evitati orice contact dintre diferite suprafete ale pielii (brate,
picioare). Puneti un tifon uscat intre corp si brate si picioare,
pentru a preveni acest contact.

Cabluri de inalta frecventa
+ Folositi intotdeauna cablurile de Tnalta frecventa Olympus.
* Inspectati vizual cablul de inalta frecventa si suprafata sa.
- Asigurati-va ca nu prezinta crapaturi, zgérieturi, crestaturi sau
curburi.
- Asigurati-va ca nu ies fire din interior.
- Asigurati-va ca toate piesele sunt bine fixate in pozitie.
« Tnlocuiti cablurile de inalta frecventa defecte.

24
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+ Pentru a conecta sau deconecta cablul de inalta frecventa,
trageti intotdeauna de figa. Nu trageti niciodatd de cablu.

* Nu pozitionati cablurile de inaltd frecventa direct pe pielea
pacientului.

* Nu l&sati cablurile de Tnalta frecventa sa formeze bucle.

* Folositi doar cleme sau cérlige de plastic pentru a fixa cablurile
de inalta frecventa la perdelele chirurgicale. Nu folositi cleme
sau forcepsuri metalice.

Instrumente active

* Nu folositi electrozi activi uzati sau defecti, nici forcepsuri sau
foarfece. Aruncati aceste instrumente cand nu mai sunt in
perfecta stare de lucru.

 Nu incercati sa reparati electrozii, forcepsurile sau foarfecele
defecte.
Nu incercati sa indoiti electrozii.

Instructiuni de utilizare ale generatorului electro-chirurgical
+ Consultati instructiunile de utilizare ale generatorului
electro-chirurgical.

Puterea maxima

Puterea maxima a instrumentelor este limitata.

* Folositi cea mai mica setare de putere.

 Consultati intotdeauna instructiunile de utilizare specifice
produsului pentru informatii cu privire la setarile de putere.

AVERTISMENT

Coagulare prin pulverizare

Unele generatoare electro-chirurgicale dispun de o asa-numita

caracteristica de ,coagulare prin pulverizare”.

Aplicarea ,coagularii prin pulverizare” distruge electrozii. Exista

riscul de proiectie asupra pacientului, utilizatorilor sau altor

persoane.

* Nu aplicati ,coagularea prin pulverizare” a generatorului
electro-chirurgical in timpul interventiilor endoscopice.

Coagularea prin pulverizare trebuie sa fie folosita doar daca

compatibilitatea instrumentelor este certificata prin instructiunile

de utilizare specifice produsului.

OLYMPUS
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Precautii de siguranta pentru procedurile monopolare

+ Opriti generatorul electro-chirurgical cand nu il folositi.

* Pentru a coagula tesutul, intai pozitionati electrodul pe zona
tinta si apoi activati curentul de inalta frecventa.

+ Nu activati curentul de inalta frecventa in cazul in care
electrodul nu este Tn contact cu tesutul.

< > /<€ >
>10 mm > 10 mm

* Asigurati-va ca electrodul este la cel putin 10 mm distanta fata
de alte echipamente endoscopice.

 Zonele de tesut care sunt in contact cu electrodul activ nu
trebuie s& atinga alte zone tintd. Coagulati partile de tesut la
cel mai ingust punct. In caz contrar, poate rezulta coagularea
laterala sau perforatii.

Precautii de siguranta pentru interventii bipolare

+ Opriti generatorul electro-chirurgical cand nu il folositi.

« Intai, pozitionati instrumentul bipolar pe zona tinta si apoi
activati curentul de inalta frecventa.

* Nu activati curentul de nalta frecventa fara tesut intre ambii
electrozi ai instrumentului bipolar. Instrumentul bipolar ar putea
fi distrus.

Unele generatoare electro-chirurgicale prezinta un asa-numit

mod AUTO START. in cazul in care tesutul intra in contact

accidental cu modul AUTO START, exista riscul unei coagulari
nedorite. Astfel, electrozii si forcepsul folositi Th endoscopie nu
trebuie sa fie folositi in modul AUTO START.

* Nu selectati modul AUTO START.

Gaze non-inflamabile
+ La efectuarea electrochirurgiei, folositi doar gaze non-
inflamabile (ex., CO,) pentru insuflare.
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Fluide de irigare

+ La efectuarea electrochirurgiei monopolare, folositi doar fluide
non-conductive.

* Pentru TURIs/TCRis, folositi doar fluide conductive.

Suctiune/irigare

+ La folosirea electrozilor activi cu un canal de suctiune, nu
activati simultan curentul de inaltd frecventa si functie de
suctiunef/irigare.

Lubrifiant conductiv
* Laintroducerea instrumentelor in uretra in timpul procedurilor
electrochirurgicale, folositi doar lubrifianti conductivi.

AVERTISMENT

Risc de vatamare

+ Nu folositi lubrifiati conductivi pentru a lubrifia elementele de
lucru.

Exista riscul de proiectie asupra pacientului, utilizatorilor sau altor

persoane.

Functionare deficitara
« Daca unitatea este setata la un nivel la care anterior a
functionat suficient, dar nu satisfacator pentru a coagula
tesutul, nu cresteti setarea de putere.
* In schimb, asigurati-va ca:
- electrodul neutru este asezata corect.
- toate cablurile de inalta frecventa sunt bine atasate si nu
prezinta coroziune.
- electrodul de rezectie prin inaltd frecventa este bine atasat.
- izolatia cablurilor de inaltd frecventa, electrodul de inalta
frecventa si instrumentul nu sunt defecte.
- capatul distal al electrodului este curat si fara coroziune.
- instrumentul a fost montat corect si toate piesele sunt bine
atasate.
- pentru interventiile monopolare de Tnalta frecventa: este
folosit un fluid de irigare non-conductiv.
- pentru interventiile TURis/TCRis: este folosit un fluid de
irigare conductiv (0,9 %, NaCl).
- un lubrifiant conductiv este folosit cu instrumentele introduse
in uretra.

OLYMPUS
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Riscuri potentiale

Aplicarea curentului de inalta frecventa implica riscul de arsuri. in
acord cu cauzele acestora, arsurile pot fi impartite in:

- arsuri endogene

- arsuri exogene

Arsurile endogene

Arsurile endogene sunt arsurile care sunt provocate de curentul

de Tnalta frecventa in tesutul pacientului.

Motivele posibile sunt:

- suprafata conductiva disponibila de pe electrodul neutru este
prea mica in relatie cu puterea folosita (selectati un electrod
neutru de o dimensiune adecvata)

- suprafata conductiva efectiva de pe electrodul neutru este prea
mica (asigurati-va ca intreaga suprafata de pe electrodul neutru
este n contact cu pielea pacientului),

- pacientul nu este pozitionat adecvat in contact cu partile
conductive electric (asigurati-va ca pacientul a fost izolat
fmpotriva tuturor partilor conductive electric),

- contactul direct dintre zonele pielii si cablurile de inalta
frecventa pot duce la capacitare electrica, ceea ce poate
provoca arsuri.

Arsurile exogene

Arsurile exogene sunt arsuri care sunt provocate de caldura

fluidelor sau gazelor aprinse. Acestea pot fi provocate, de

asemenea, de explozii.

Motivele posibile sunt:

- aprinderea agentilor de curatare a pielii si a dezinfectantilor,

- aprinderea gazelor narcotice,

- aprinderea gazelor insuflate (folositi doar gaze non-inflamabile
pentru insuflare),

- aprinderea gazelor endogene (intestin),

- explozia gazelor oxi-hidrogene din vezica urinara, uretra, rinichi
sau cavitatea uterina (evacuati gazele acumulate).

Interferente

Aplicarea curentului de naltd frecventa interfereaza cu alte
echipamente medicale. Interferentele cu ECG, stimulatoare
cardiace, aplicatiile laser si imagistica video sunt des intélnite.
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+ Pentru alte interferente posibile, consultati instructiunile de
utilizare ale generatorului electro-chirurgical.

ECG

» Daca este folosit un electrocardiograf, cablul neutru ECG
trebuie sa fie atasat la electrodul neutru de la generatorul
electro-chirurgical. Puneti electrodul activ la o distanta miniméa
de 150 mm fata de electrozii ECG.

* Nu folositi electrozi ac ECG pentru monitorizare. Toti electrozii
ECG trebuie sa fie echipati cu impedante de protectie sau
bobine de anulare a curentului de Tnalta frecventa.

Stimulatoarele cardiace

Stimulatoarele cardiace pot fi defectate de curentul

electrochirurgical.

 Consultati un cardiolog inainte de procedura. Nu folositi
niciodata curent electrochirurgical la pacientii cu stimulatoare
cardiace.

Imagistica video

Curentul de Tnalt& frecventa poate interfera cu imaginile video.
Pentru a preveni aceste interferente, echipamentul de inaltd
frecventa trebuie sa fie conectat la un circuit de alimentare diferit.

3.4 Chirurgia laser

Termenul laser” semnifica ,Light Amplification by Stimulated
é Emmission of Radiation” (amplificarea luminii prin emisie

stimulata de radiatii). Un laser este un dispozitiv pentru

producerea razelor monocrome, coerente, luminoase.

Cand o raza intra in contact cu un tesut viu, energia acesteia

este convertita in energie termica, creand un efect de taiere,
vaporizare sau coagulare (in functie de tipul de laser folosit).

Instructiuni de utilizare
+ Consultati instructiunile de utilizare ale unitatii laser.
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Opriti laserul

« In cazul in care laserul nu este folosit sau daca instrumentele
chirurgicale trebuie sa fie schimbate, opriti laserul sau
comutati-l la modul de asteptare.

Putere
+ Selectali intotdeauna cea mai mica putere laser pentru
procedura.

Riscuri potentiale

Aplicarea laserului implica anumite riscuri, precum:
- Vatamarea ochilor

- Vatamarea pielii

- Riscuri chimice

Riscuri mecanice

Riscuri electrice

Vatamarea ochilor

Vatamarea ochilor include:

- in domeniul lungimii de unda de la 200 la 400 nm (UV):
fotofobie si/sau vatamarea structurilor din partea frontala a
ochiului (inflamare, umezire),

- in domeniul lungimii de unda de la 400 la 1.400 nm (lumina
vizibila si aproape infrarogie): vatamarea retinei si a corpului
vitros al ochiului,

- in domeniul lungimii de unda de la 1,4 la 1.000 pum (infrarosu):
vatamarea corneei si a structurilor din partea frontala a
ochiului.

Vatamarea pielii

Cele mai frecvente vatamari ale pielii sunt arsurile, care pot fi
arsuri grave de gradul patru. Suplimentar, laserele in domeniul
lungimii de unda de la 250 la 320 nm sunt carcinogenice.

Riscuri chimice
Substantele inflamabile sau explozive pot fi aprinse de raza laser.
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Riscuri mecanice
Particulele pot fi emise de la finta si de la alte suprafete in urma
contactului cu laserul.

Riscuri electrice
Riscurile electrice sunt provocate de tensiunea aplicata la laser.

Precautii de siguranta

* Ochelari de protectie:
La folosirea unui laser, purtati intotdeauna ochelari de protectie
care sunt realizati pentru a filtra lungimea de undé& a laserului.

¢ Ochii pacientului:
Acoperiti ochii pacientului sau folositi ochelari de protectie care
sunt realizati pentru a filtra lungimea de unda a laserului.

» Echipament antireflex:
Nu folositi echipament cu reflectare in zona laserului. Toate
instrumentele endoscopice folosite in combinatie cu un laser
trebuie sa fie negre sau mate la capatul distal.

AVERTISMENT
A Interferente cu insuflatoarele

Fluxul necontrolat al mediului gazos de insuflare poate duce la

embolii letale. In afara de insuflator, alte sisteme pot actiona ca

surse de gaz. Acestea pot include: lasere cu varful sondei racit

folosind CO, sau alte tipuri de gaz, si Sisteme de coagulare pe

baza de argon (AEC).
+ La folosirea acestor sisteme 1n procedurile laparoscopice,
asigurati-va ca folositi un insuflator cu un sistem activ de
control al suctiunii.

» Daca insuflatorul emite avertismente pentru supra-presurizarea
intra-abdominala, deschideti incet ventilul sau supapa
instrumentului de insuflare introdus Tn pacient.

AVERTISMENT
A Gaze inflamabile si/sau explozive
Procedurile chirurgicale laser pot fi efectuate doar daca gazele

non-inflamabile (CO,) sunt folosite pentru insuflare.
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* Nu efectuati procedurile laserchirurgicale in zonele in care sunt
prezente gaze inflamabile sau explozive.

In completare la agentii anestezici, gazele formate in tractul

intestinal sau urologic al pacientului reprezinta un pericol de

explozii.
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4 Reprocesarea

OBSERVATIE

Anumite metode de reprocesare pot spori uzura produselor.

* Inspectati produsele in intregime Tnainte de utilizare, pentru a
identifica semnele de uzura.

Informatiile din acest document

Urmatoarele informatii de reprocesare suplimenteazéa informatiile
detaliate de reprocesare din instructiunile de utilizare specifice
produsului. Totusi, daca informatiile din acest capitol difera de
cele din instructiunile de utilizare specifice produsului, folositi
informatiile din instructiunile de utilizare specifice produsului.

4.1 Politica generala

Ciclul de reprocesare

Instrumentarul endoscopic Olympus (in cazul in care nu

este etichetat drept produs de unica folosinta) trebuie sa fie

reprocesat prin metodele descrise in instructiunile de utilizare

specifice produsului si in acest capitol.

+ Pentru a reduce riscurile de infectare a pacientilor, utilizatorilor
si altor persoane, reprocesati instrumentarul endoscopic Thainte
de fiecare folosire.

Standarde
+ Consultati urmatoarele standarde:

- 1ISO 17664 “Sterilization of medical devices” (,Sterilizarea
dispozitivelor medicale”)

- ANSI/AAMI TIR12 “Designing, Testing, and Labeling of
Reusable Medical Devices for Reprocessing in Health Care
Facilities” (,Proiectarea, testarea si etichetarea dispozitivelor
medicale reutilizabile pentru reprocesare in unitatile
spitalicesti”)

- ANSI/AAMI ST79 “Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities”
(-,Ghidul complet de sterilizare cu abur si asigurare a
sterilitatii in unitatile spitalicesti”)

Este posibil sa fie aplicabile standarde si norme suplimentare.
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+ Contactati reprezentantul de epidemiologie pentru standarde si
norme locale.

Dezinfectarea versus sterilizarea

Decizia alegerii metodei de reprocesare trebuie sa fie luata

in conformitate cu standardele si normele internationale si
nationale. Pentru echipamentul termostabil, sterilizarea trebuie
sa fie preferata dezinfeciiei.

Curatarea manuala versus curatarea automata

In general, instrumentele pot fi curdtate manual sau automat

cu rezultate suficiente. Metodele de curatare manuala implica

riscul de infectii pentru personalul responsabil cu reprocesarea.

Metodele automate reduc aceste riscuri si ofera avantajul

procedurilor standardizate, reproductibile si validate. Astfel, in

general, Olympus recomanda procedurile automate de curatare.

+ Contactati epidemiologul pentru a determina situatia in care
curatarea manuala este preferabild celei automate in unitatea
dumneavoastra.

Dupa utilizare

+ Dupa folosire, tratati instrumentele aga cum este descris in
instructiunile de utilizare specifice produsului si in sectiune
~Pregatire pentru reprocesare la locul folosirii” din acest
document.

Instrumente noi

Intotdeauna tratati instrumentele noi ca si atunci cand au fost
folosite. Instrumentele noi trebuie sa fie reprocesate prin folosirea
unui ciclu de reprocesare complet.

4.2 Proceduri de reprocesare si agenti

Este posibil ca materialele si constructia instrumentarului
endoscopic Olympus sa nu fie compatibile cu anumite metode de
reprocesare.

Olympus diferentiaza doud grade de compatibilitate:

- compatibilitatea validata pentru eficienta microbiologica.

- compatibilitatea verificata pentru compatibilitatea materialului.
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Validat pentru eficienta

Validat pentru eficientd inseamna ca eficienta procesului sau a
agentului a fost validata pentru reprocesarea unui instrument,
dupa cum este descris in instructiunile de utilizare specifice
produsului si in acest document.

Verificat pentru compatibilitatea materialului

Verificat pentru compatibilitatea materialului inseamna ca - in
conformitate cu cunostintele actuale - procesul de reprocesare
sau agentul nu afecteaza negativ materialele sau performanta
functionald a instrumentului. Verificat pentru compatibilitatea
materialului nu Tnseamna ca eficienta microbiologica poate fi
garantata.

Alegerea unei metode de reprocesare

Metoda de reprocesare aleasa de institutia dumneavoastra
trebuie sa fie determinata conform normelor si politicilor nationale
si locale spitalicesti si comitetului epidemiologic din spital.

Alegerea unui agent de reprocesare

Agentul de curatare sau dezinfectie ales de institutia
dumneavoastra trebuie sa fie determinat conform normelor
si politicilor nationale si locale spitalicesti si comitetului
epidemiologic din spital.

Monitorizare

» Monitorizati cu regularitate si validati toate procesele de
dezinfectie si sterilizare.

Desi nu exista indicatori biologici disponibili pentru verificarea

proceselor de dezinfectare, exista benzi de test care vor permite

monitorizarea concentratiei agentului dezinfectant. Monitorizati

concentratia in conformitate cu instructiunile producatorului

dezinfectantului, pentru a asigura ca solutia nu a fost diluatd sub

concentratia eficienta.

Pentru monitorizarea proceselor de sterilizare, folositi un indicator

adecvat.
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Diagrama de compatibilitate a materialelor

Diagrama de compatibilitate a materialelor din anexa acestui
document prezinta procesele de curétare, dezinfectare gi
sterilizare gi agentii care au fost testati la componentele
endoscoapelor rigide si accesoriile lor.

ATENTIE

Risc de deteriorare

Nu orice instrument este compatibil cu toate procesele

mentionate in acest document.

« Inainte de reprocesarea unui instrument, cititi instructiunile
de utilizare specifice produsului. Pentru detalii, contactati un
reprezentant Olympus.

>

4.3 Sanatatea si siguranta muncii

AVERTISMENT

Protectie impotriva infectiei sau iritatiilor pielii

Desprinderile pacientului si substantele de reprocesare sunt

periculoase.

* Purtati echipament personal de protectie pentru a va apara
impotriva substantelor periculoase si materialelor potential
infectioase. In timpul cur&tarii si dezinfectarii sau sterilizarii,
purtati echipament personal de protectie, precum ochelari,
masca faciala, echipament de protectie rezistent la umezeala
si manusi rezistente chimic care se potrivesc adecvat si care
sunt suficient de lungi, astfel incét nicio parte a pielii sa nu fie
expusa.

. indepértatj intotdeauna echipamentul de protectie contaminat,
inainte de a parasi zona de reprocesare.

=1 1= 1P

AVERTISMENT

Fum chimic toxic

Camera de dezinfectare/sterilizare trebuie sa fie ventilata
adecvat. Ventilatia adecvata ajuta la protectia impotriva aburilor
chimici toxici.

>
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AVERTISMENT
A Lichide inflamabile
Alcoolul depozitat intr-un recipient deschis prezinta un pericol de

incendiu si isi va pierde eficienta datorita evaporarii.
+ Depozitati alcoolul (etanol, izopropil) in recipient etans.

4.4 Decontaminarea suprafetei unitatilor electrice

Aceasta sectiune descrie modul de decontaminare a suprafetelor
unitatilor electrice. Unitatile nu sunt sterilizabile. Suprafata
unitatilor electrice trebuie sa fie curatata si dezinfectata.

Curatarea unitatilor

* Opriti comutatorul de alimentare.

* Deconectati cablul de alimentare.

+ Lasati unitatea sa se raceasca pana la temperatura camerei.

« Indepértati praful si depunerile cu un material textil far scame
care a fost umezit, daca este necesar.

Dezinfectarea suprafetei unitatii

* Pentru a dezinfecta unitatea, stergeti-o cu un material textil
care a fost umezit cu agent de dezinfectare.

+ Consultati normele locale sau nationale cu privire la aprobarea
folosirii alcoolului ca agent de dezinfectare. Selectati agentul
de dezinfectare in acord cu domeniul de aplicatii. Agentul
de dezinfectare trebuie sa fie aprobat de producator pentru
dezinfectia (suprafata) dispozitivelor medicale si pentru
materialul care trebuie sa fie dezinfectat.

* Asigurati-va ca nu depasiti specificatiile producatorului in
privinta temperaturii, timpului de contact si a concentratiei.

* Asigurati-va ca unitatea s-a racit complet pana la temperatura
camerei, pentru a evita orice riscuri de aprindere sau explozie.

Nu scufundati niciodata unitatile in lichid.

4.5 Pregatirea pentru reprocesare la locul utilizarii
Pregatiti instrumentele reutilizabile pentru reprocesarea ulterioara

direct in sala de operatii, imediat dupa folosire, dupa cum este
descris Tn aceasta sectiune.
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Pentru a evita formarea de cruste de sange sau proteine, intreg
echipamentul trebuie sa fie reprocesat imediat dupa folosire.
Daca nu este astfel, trebuie sa fie luate masuri speciale pentru
precuratarea echipamentului.

Produse de unica folosinta

+ Separali produsele de unica folosinta de cele reutilizabile.

» Evacuali produsele de unica folosinta.

 Evacuatli ca deseu in conformitate cu prevederile legale.

 Daca este necesar, asigurati sterilitatea deseurilor Thainte de
evacuare.

Produse reutilizabile

. Tndepértat,i depunerile brute de pe instrumente prin stergerea
cu un material textil fard scame de unica folosinta sau cu un
burete.

+ Demontati instrumentele dupa cum este descris in instructiunile
de utilizare specifice produsului. Nu folositi o forta excesiva.
Aceasta va deteriora instrumentele.

+ Curatati partile active ale electrozilor de Tnalta frecventa si
falcile forcepsului monopolar si bipolar folosind o solutie de
peroxid de hidrogen de 3 %.

« Indepértati dopurile de etansare.
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* Deschideti toate ventilele.

¢ Instrumentele de mana care nu pot fi demontate:
Spélati lumenul de pe instrumentul de mana cu apa, pana
cand apa curata curge de la capatul distal al instrumentelor de

I
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 Separali telescoapele de alte instrumente.
+ Daca doriti, instrumentele pot fi scufundate in solutie de
curatare sau solutie de dezinfectant imediat dupa folosire.

Transportul produselor reutilizabile
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« Transportul produselor reutilizabile de la locul utilizarii la zona
de reprocesare.

In general, instrumentul poate fi transportat umed sau uscat sau

scufundat in lichide. Consultati instructiunile de utilizare specifice

produsului pentru excepitii.

* Puneti produsele reutilizabile in recipient pe timpul
transportului, pentru a evita contaminarea mediului sau a
personalului.

» Daca instrumentele sunt transportate in recipiente in stare
uscata, asigurati-va ca depunerile brute nu se usuca. Tncepe’;i
procedura de curdtare imediat dupa folosire. Dacé acest
cadru trebuie sa fie depasit, utilizatorul trebuie sa ia masurile
necesare pentru a obtine un rezultat adecvat de curatare.

» Daca instrumentele sunt scufundate in lichid in recipiente,
incepeti procedura de curatare in cel mult 1 ora dupa folosire.
Nu folositi ser fiziologic pentru scufundare.

ATENTIE

Risc de deteriorare a instrumentului

Daca instrumentele sunt Iasate in stare uscata pentru o perioada

mare, depunerile brute se pot usca pe instrument, ceea ce duce

la formarea de crusta, care este dificil de indepartat.

In cazul in care instrumentele sunt scufundate in lichid pentru o

perioada prelungita, instrumentul poate fi deteriorat iar etansarea

instrumentului poate fi deteriorata sau defectata.

* Reprocesati instrumentele imediat dupa folosire. Nu depasiti
limitele de timp pentru transport indicate mai sus. Nu lasati
instrumentele folosite peste noapte inainte de reprocesare.

* La folosirea unor agenti de curatare sau dezinfectie, asigurati-
va ca nu depasiti specificatiile producatorului cu privire la
temperatura, timp de scufundare gi concentratie.

4.6 Curatarea manuala

Aceasta sectiune descrie in general procedura de curatare
manuala a endoscoapelor si a accesoriilor lor. Tntrebat,i
distribuitorul Olympus pentru disponibilitatea cardurilor de
reprocesare.
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Procedura de curatare manuala

el
¥ .
——— —

&
i

+ Imediat dupa folosire, demontati instrumentele agsa dupa este
descris in instructiunile de utilizare specifice produsului.

* Deschideti toate ventilele.

« Clatiti bine cu apé toate componentele instrumentului (<
20 °C).

. Tndepértat,i depunerile persistente cu un agent de curatare
non-acid, care a fost verificat si aprobat de producator pentru
curatarea endoscoapelor medicale. Asigurati-va ca respectati
instructiunile producatorului agentului de curatare.
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* Nu scufundati instrumentarul pentru mai mult de 60 min.
in functie de agentul de curatare, instrumentarul poate
fi scufundat doar pentru o perioada scurta. Consultati
instructiunile producatorului agentului de curatare pentru timpul
de scufundare.

+ Pentru a curata partile interne, folositi un pistol de curatare,
perii adecvate de curatare si un fir de curatare.

» Efectuati aceasta procedura pana cand toate depunerile
vizuale au fost indepartate complet.

+ Dupa curatarea instrumentului, clatiti-l cu apa deionizata (Aq.
dist.). Nu scufundati instrumentarul pentru mai mult de 60 min.

+ Lasati toate partile instrumentului sa se usuce complet.
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+ Folositi un material textil fard scame adecvat si de unica
folosinta sau un burete pentru a sterge apa care raméne.
* Uscati complet instrumentul.

Pistol de curatare 00190

* Selectati un accesoriu adecvat:

Pentru siringi si canule cu conector ,Record”

Pentru pipete

Pentru catetere, ventile, supape si endoscoape

Pentru siringi si canule cu conector prin blocare Luer

Pentru tuburile de drenare

Pentru vasele de sticla

Duza pulverizare

Jet de apa pentru suctiune

+ Scufundati instrumentul de curatat in apa.

 Apasati bine accesoriul in portul duzei pistolului de curatare.

+ Deschideti robinetul de apa. Daca fibroscoapele sunt curate,
nu depdsiti presiunea maxima de 0,5 bar.

+ Apasati bine pistolul de curatare cu accesoriul pe instrumentul
de curatat (in timp ce este scufundat in apa).

Ldegslhd2
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+ Actionati manerul de mai multe ori, pana cand toate depunerile
sunt indepdrtate. Reglati presiunea jetului de apa prin
intermediul piulitei moletate (consultati sageata).

« Inchideti robinetul de apa dupa folosire.

OBSERVATIE

Dispozitiv de curatare alternativ

Daca pistolul de curatare O0190 nu este disponibil, se pot
utiliza alte dispozitive de curatare adecvate pentru dispozitivele
medicale. Dispozitivul de curatare alternativ necesita o presiune
minim& de 1 bar (14,5 psi) pentru clatirea/curatarea adecvata a
dispozitivului medical.

Perii de curatare si fir de curatare

In urmatoarele instructiuni de reprocesare, Olympus foloseste

termenii ,perie adecvata” si ,perie adecvata pentru suprafete”.

Alegeti o perie adecvata/perie adecvata pentru suprafete, in

conformitate cu urmétoarele informatii:

- Diametrul periei trebuie sa fie mai mare sau egal cu diametrul
lumenului interior care urmeaza sa fie periat.

- Perii periei trebuie sa se extinda in intregime si sa intre In
contact cu suprafata lumenului interior.

- Peria trebuie sa se miste cu usurinta in interiorul si Th exteriorul
instrumentului.

- Peria trebuie sa fie cu cel putin 50 mm mai lunga decat lumenul
instrumentului.

- Lumenele conice sau neregulate pot impune folosirea mai
multor perii diferite, cu diametre diferite.

- Peria pentru suprafete este doar pentru suprafetele externe. Nu
utilizati pentru suprafete o perie pentru lumene.
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Nu utilizati o perie cu peri metalici sau cu orice alte tipuri de
peri care pot zgaria si deteriora instrumentul.

Utilizati doar periile pe care producatorul le-a recomandat
pentru reprocesarea dispozitivelor medicale.

Scufundati instrumentul si peria/firul de curatare in lichid,
pentru a evita stropirea.

Introduceti peria/firul de curatare in deschiderea distala a
instrumentului si avansati peria/firul de curatare pana cand
ajunge la deschiderea proximala.

Miscati peria/firul de curatare Tnainte si Thapoi, pana cand
peria/firul de curatare nu mai prezinta depuneri vizibile.
indepértat,i peria/firul de curatare in timp ce instrumentul gi
peria/firul de curatare sunt scufundate n lichid.

Verificati lumenul canalului pentru trecerea liberd. Daca nu este
astfel, repetati procedura.

Curatarea suprafetelor optice

l@% o

D -

Suprafetele optice sunt:

lamela de acoperire a obiectivului telescopului
lamela de acoperire a ocularului telescopului
conectorul pentru directionarea luminii telescopului
fereastra capului camerei

fereastra obiectivului adaptorului video

OLYMPUS
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- suprafata de admisie a luminii de la fisa de ghidare a luminii
care este atasata la sursa de lumina

- suprafata de emisie a luminii de la fisa ghidare a luminii care
este atasata la instrument

. indepértatj toate adaptoarele de la conectorul de ghidare a
luminii telescopului.

. indepértatj toate adaptoarele de la cablurile de ghidare a
luminii.

. indepértatj capacul ocularului telescopului (daca este cazul).

EtOH

+ Curatati suprafetele optice cu o bucata de vata care a fost
fnmuiata cu solutie de alcool de 70 % (etanol). Nu o stergeti
niciodata cu un aplicator metalic cu vata.

* Nu utilizati alte instrumente pentru curatarea suprafetelor
optice.

AVERTISMENT

Risc de infectii asociat agentilor de curatare

Exista un risc de infectii la folosirea unor agenti de curatare

insuficienti.

+ Folositi doar acei agenti de curatare care au fost aprobati de
producatorul lor pentru curatarea instrumentului chirurgical si
care sunt in conformitate cu normele si politicile nationale gi
locale spitalicesti.

AVERTISMENT

Eficienta de curatare insuficienta

Eficienta de curatare poate fi compromisa in cazul in care

detergentul fixeaza proteine la instrument.

* Pentru pre-curatare sau curatare, folositi doar detergenti cu
bune caracteristici de curatare. Evitati orice fixare a proteinelor
fnainte sau n timpul curatarii determinata de acest proces.
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AVERTISMENT
Risc de reducere a eficientei de curatare la instrumentele cu

lumen redus

in cazul in care sunt curatate instrumente cu lumen redus, exist&

riscul la lumenul interior sa nu se inmoaie de la apa si/sau agent

de curatare.

+ Intotdeauna clatiti instrumentele cu lumen interior redus prin
conectarea lor la tuburi de irigare, o seringa de clatire sau un
pistol de curatare.

ATENTIE
Risc de deteriorare datorat agentilor de curatare

incompatibili

Agentii de curatare incompatibili pot deteriora semnificativ

endoscoapele si accesoriile Olympus.

+ Folositi doar solutii care sunt certificate de producatorii lor ca
fiind sigure pentru curatarea instrumentelor endoscopice.

ATENTIE
Risc de deteriorare datorat reziduurilor agentilor de curatare

Solutiile de curatare pot contine diferiti compusi agresivi, care pot

duce la corodarea instrumentului.

+ Pentru a indeparta reziduurile in mod eficient, clatiti bine
instrumentul cu apa deionizata (Aqg.dist.).

» Nu folositi apa de la robinet pentru clatire, intrucat poate fi
clorinata.

ATENTIE
Risc de deteriorare a telescoapelor

« Intotdeauna curatati fiecare telescop separat.
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* Nu curatati impreuna cu alte telescoape sau cu alte
instrumente.
+ Asigurati-va ca telescoapele nu se ating unul de altul.

AVERTISMENT
Risc de infectii asociat pistolului de curatare

Apa care se scurge din pistolul de curatare poate contine agenti

infectiosi.

« Intotdeauna folositi o viziera pentru fata, pentru a va proteja
gura si ochii.

* Reglati presiunea apei la nivelul minim pentru a curata
satisfacator instrumentele.

« Intotdeauna scufundati instrumentul de curatat si pistolul de
curatare in apa, fnainte de a incepe procesul, pentru a evita
stropirea.

4.7 Curatarea cu ultrasunete

Procedura de curatare cu ultrasunete

+ Folositi curatatoarele cu ultrasunete care au fost aprobate
si verificate (spre exemplu de FDA, DGHM sau o institutie
echivalenta).

* Folositi doar curatatoarele cu ultrasunete pe care producatorul
le-a indicat pentru a fi folosite la curdtarea instrumentelor
endoscopice sau un dezinfectant adecvat pentru curatarea cu
ultrasunete a endoscoapelor.

« Consultati instructiunile de utilizare ale curatatorului cu
ultrasunete si ale dezinfectantului.

* Opriti sistemul de incalzire a baii. Curatati componentele doar
la temperatura camerei.
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+ n functie de gradul de contaminare, scufundati instrumentul
n curdtatorul cu ultrasunete pentru 5 min. si pentru cel mult
15 min. la o frecventa de la 38 la 47 kHz.

Asigurati-va ca nu depasiti specificatiile producatorului in
privinta scufundarii gi a concentratiei.

« Clatiti instrumentele.

+ Lasati toate piesele sa se usuce.

+ Folositi un material textil fard scame sau un burete pentru a
sterge fluidul ramas.

* Uscati complet instrumentul.

AVERTISMENT
A Risc de infectii asociat curatarii cu ultrasunete
Vaporii de la unitatile de curatare cu ultrasunete pot contine
agenti infectiosi ca aerosolii.
« Intotdeauna folositi o viziera si aveti o ventilatie adecvata in
timpul curatarii cu ultrasunete.
+ Consultati instructiunile de utilizare oferite de producatorul
curatatorului cu ultrasunete.

AVERTISMENT

Eficienta de curatare insuficienta

Eficienta de curatare poate fi compromisa in cazul in care

agentul de curatare fixeaza proteine la instrument.

* Pentru pre-curatare sau curatare, folositi doar agenti cu bune
caracteristici de curatare. Evitali orice fixare a proteinelor
fnainte sau n timpul curatarii prin aceasta procedura.

4.8 Dezinfectia manuala

inainte de curatare

Instrumentarul endoscopic trebuie sa fie curatat cu meticulozitate
inainte de dezinfectie. Curatarea temeinica indeparteaza atat
micro-organismele, cat si materialul organic. Daca materialul
organic nu este indepartat, scade eficienta procesului de
dezinfectare.
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Dezinfectare de nivel inalt

in SUA, agentii folositi pentru dezinfectia de nivel inalt sunt
definiti ca fiind germicide lichide inregistrate la Agentia de
Protectie a Mediului ca ,sterilizanti/dezinfectanti”, care sunt
folositi in functie de timpul, temperatura si diluarea recomandate
de producatorul dezinfectantului, pentru obtinerea dezinfectiei de
nivel Tnalt. Aceste conditii coincid de obicei cu cele recomandate
de producatorul dezinfectantului pentru anihilarea cu 100 % a
Mycobacterium tuberculosis.

Eficienta germicida

+ Pentru informatii cu privire la eficienta germicida a oricarei
solutii, consultati instructiunile solutiei sau contactati
producétorul solutiei.

Agentul chimic folosit pentru dezinfectie trebuie sa fie capabil de

uciderea/dezactivarea:

- Mycobacteria

Bacteriilor vegetative

Virusi (hepatite, HIV, BPV etc.)

- Fungi

Anumiti spori bacterieni

Procedura de dezinfectare
+ Preparati o solutie de dezinfectant in conformitate cu
instructiunile oferite de catre producatorul dezinfectantului.

-
e

+ Umpleti un bazin, o chiuveta sau un vas de dezinfectie (ex.,
00264) cu solutie de dezinfectant.
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* Deschideti ventilele.

+ Daca folositi un vas de dezinfectie:
Indepartati sita din vasul de dezinfectie.

» Demontati instrumentul.

OLYMPUS
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Daca folositi un vas de dezinfectie:

- Puneti componentele instrumentului Tn tava sita.

- Coboréti tava sitd Tn vas.

Daca folositi o chiuveta sau un bazin:

- Asezati cu atentie componentele instrumentului intr-o
chiuveta sau un bazin suficient de mari incat instrumentele
sa fie scufundate complet.

Asigurati-va ca toate componentele au fost scufundate complet.

Asigurati-va ca nu se prind bule de aer pe instrument.

Nu depasiti timpul de scufundare precizat de producatorul

dezinfectantului. In niciun caz nu depasiti timpul de scufundare

de 1 ora.

Asigurati-va ca intreg lumenul este umplut complet cu solutie

dezinfectanta.

Clatire
* Asigurati-va ca zona in care instrumentul este clatit este sterila.

+ Clatiti bine toate componentele instrumentului cu apa

deionizata sterila (Aqg.dist.) pentru a indeparta toate reziduurile
de dezinfectant de pe componente.

+ Asigurati-va ca toate componentele nu sunt contaminate din

nou.
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« Intotdeauna cltiti instrumentele cu lumen interior redus prin
folosirea unei seringi. Conectali seringa la conectorul de
blocare Luer, daca este cazul.

 Daca este folosita nesterila la clatire, stergeti componentele
instrumentului si spalati canalele cu alcool 70 % (etanol).

©
o
70%

EtOH

* Nu refolositi apa de clatire.

Uscare

+ Uscati instrumentele cu material textil fara scame sau burete.
+ Folositi instrumentele imediat dupa dezinfectie.

AVERTISMENT

Risc de reducere a eficientei de dezinfectare la

instrumentele cu lumen redus

in cazul in care sunt dezinfectate instrumente cu lumen redus,

exista riscul la lumenul interior sa nu se inmoaie cu solutia de

dezinfectant.

+ La dezinfectia instrumentelor cu lumen intern redus, solutia de
dezinfectant trebuie sa fie injectata in lumen prin folosirea unei
seringi.
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ATENTIE

Risc de deteriorare datorat dezinfectantilor incompatibili

Solutiile de dezinfectant incompatibile pot deteriora semnificativ

endoscoapele si accesoriile Olympus.

+ Folositi doar solutii care sunt aprobate si verificate (spre
exemplu de catre FDA, DGHM sau o institutie similara) si care
sunt certificate de catre producatorii lor ca fiind sigure pentru
curatarea si dezinfectarea instrumentului endoscopic.

+ Pentru mai multe informatii cu privire la agentii dezinfectanti,
contactati Olympus.

Compatibilitatea materialului

Instrumentele Olympus au fost testate si identificate ca fiind

compatibile cu solutii de glutaraldehida 1-4 % (greutate/

volum) (scufundare). Informatiile cu privire la compatibilitatea
materialului prin folosirea acidului peracetic pot fi gasite in
diagrama de compatibilitate a materialului din anexa.

+ Selectati timpul de scufundare si concentratia solutiei in
conformitate cu instructiunile date de producéatorul solutiei de
dezinfectant. Totusi, timpul maxim de scufundare de 1 ora nu
trebuie sa fie depasit.

Aceasta declaratie se refera doar la compatibilitatea materialului

si nu indica nivelul de eficienta germicida.

ATENTIE
Risc de deteriorare din cauza depasirii concentratiei si
timpului de scufundare

* Pentru informatii cu privire la concentratie si timpul de
scufundare, consultati instructiunile date de producatorul
solutiei dezinfectant.

* Nu depasiti nivelele maxime recomandate de producator.
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ATENTIE

Risc de infectii

Daca instrumentele nu sunt folosite imediat dupa dezinfectare,
acestea trebuie sa fie dezinfectate Tnainte de urmatoarea
utilizare.

ATENTIE

A Risc de deteriorare a instrumentului
Daca instrumentele sunt lIasate scufundate in lichide pentru
o perioada mai lunga, instrumentul si etansarile sale pot fi
deteriorate.
* Nu scufundati instrumentele pentru mai mult de 60 min. in

niciun lichid.

ATENTIE
Risc de deteriorare cauzat de reziduurile de dezinfectant

Solutiile de dezinfectant sau apa de la robinet pot contine diferiti

compusi agresivi care pot coroda instrumentul.

+ Pentru a indepérta reziduurile de dezinfectant, clatiti bine
instrumentul cu apa deionizata (sterilda) (Ag.dist.).

>

4.9 Curatarea/dezinfectarea automata

Procesele automate de curatare sunt reproductibile,
standardizabile si reprezinta un proces validat de curatare.

Aparate de spalare si dezinfectare adecvate

+ Folositi doar aparate de spélare si dezinfectare care
sunt proiectate special pentru curatarea si dezinfectarea
instrumentelor endoscopice de catre producatorul
dezinfectorului/spalatorului.

+ Folositi doar aparate de spélare si dezinfectare Th conformitate
cu standardul international seria ISO 158883.

+ Consultati instructiunile de utilizare ale aparatului de spalare si
dezinfectare.
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Selectia programelor

Pentru toate endoscoapele rigide termostabile, utilizati un

program care este conform cu ISO 15883-2. Acest program

trebuie sa atinga cel putin o valoare A0 de 3.000 si nu trebuie
sa depaseasca temperatura de 93 °C in timpul fazei de
dezinfectare. Temperatura primei introduceri de apa nu trebuie
sa depaseasca 20 °C, pentru a evita coagularea proteinelor

in timpul fazei de preclatire. in timpul curatarii, temperatura de

55 °C nu trebuie sa fie depasita, pentru a obtine rezultatele

optime de curatare. Dupa neutralizare, ciclurile de clatire asigura

ca nu raman reziduuri de curatare sau agenti de neutralizare
care sa afecteze urmatoarea etapa de reprocesare. Apa folosita
la ultima clatire si dezinfectare trebuie sa fie complet deionizata.

Consultati tabelul cu privire la calitatea apei si a aburului din

sectiunea ,Sterilizarea cu abur”.

* Pentru a evita formarea de condens, indepartati toate
partile instrumentului din maginad imediat dup& terminarea
programului.

» Daca este necesar, uscati instrumentele.

* Nu folositi programe care incep cu temperaturi mari (ex. 93°C).
Aceasta duce la o denaturare a proteinelor si depunerilor,
inhib&nd astfel curatarea eficienta.

* Asigurati-va ca programul nu include modificari bruste de
temperatura.
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Exemplul unui ciclu de program:

T(°C)

t (min)

DO @ ® ®

OO WN —

) Preclatire

) Curatare

) Clatire

) Incalzire

) Dezinfectare
) Uscare

Procedura de curatare/dezinfectare automata

+ Asigurati-va ca toate instrumentele au fost bine fixate la tavile
sau cosurile unitatii. Asigurati-va ca instrumentele nu se ating
unul de altul.

* Pentru telescoape, folositi tavi de instrumente adecvate pentru
fixarea telescopului.

* Instrumentele cu lumen trebuie sa fie atasate la tavi speciale
cu dispozitive de irigare sau direct la conectorul de blocare
Luer al masinii. Consultati tabelul cu privire la calitatea apei si a
aburului din sectiunea ,Sterilizarea cu abur”. Asigurati-va cé tot
lumenul este suficient irigat. Verificati libera trecere a pasajului
lumen, nainte de inceperea procedurii.

* Deschideti toate ventilele.

+ Deschideti pensele instrumentelor de mana.

* Nu supraincarcati aparatul de spéalare si dezinfectare.

* Pentru a preveni coroziunea, indepartati instrumentele din

aparatul de spalare si dezinfectare imediat dupa oprirea
procedurii automate.

OLYMPUS
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Agentii de curatare/dezinfectare in curatarea automata

+ Folositi doar agenti care sunt certificati de producétorii lor
ca fiind siguri pentru curatarea/dezinfectarea instrumentelor
chirurgicale.

+ Asigurati-va ca nu depasiti specificatiile producatorului
agentului.

* Folositi agenti pe baza enzimatica cu un pH neutru sau agenti
alcalini cu o valoarea a pH-ului de pana la 11 in solutia de
lucru.

+ Evitati agentii acizi. Chiar gi reziduurile minore de agenti fara
un pH neutru pot duce la coroziunea materialului endoscopului
(in special la vechile instrumente placate cu crom). Totusi,
in cazul in care clatirea cu neutralizatori este necesara dupa
curatare/dezinfectare, asigurati-va ca indepartati toate urmele
de neutralizatori prin folosirea unui ciclu final de clatire cu apa
deionizata.

* Pentru a indeparta toate reziduurile ramase dupa curatare/
dezinfectare, Tn timpul ciclurilor de clatire trebuie folosita apa
deionizata (Aq.dist.)

+ Consultati tabelul cu privire la calitatea apei si a aburului din
sectiunea ,Sterilizarea cu abur”.

* Nu folositi apa de la robinet pentru clatire, intrucat poate fi
clorinata.

* Pentru mai multe informatii cu privire la agentii pentru
procesele de curatare/dezinfectare automata, va rugam
contactati Olympus.

AVERTISMENT

Risc de infectii asociat agentilor de curatare

Exista un risc de infectii la folosirea unor agenti de curatare

insuficienti.

+ Folositi doar agenti de curatare verificati cu procese validate
in conformitate cu normele si politicile nationale si locale
spitalicesti.

ATENTIE

Eficienta redusa de curatare in curatarea automata datorita
coagularii proteinelor

De preferinta, inapoiati instrumentele de la locul de utilizare

la zona de curatare in stare uscata, pentru a evita fixarea
proteinelor cauzata de agentii de curatare sau dezinfectati.
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+ Consultati instructiunile de utilizare specifice produsului.

+ Asigurati-va ca prima intrare a apei in aparatul de spélare si
dezinfectare incepe cu temperaturi reduse (< 20 °C) pentru a
evita coagularea termica a proteinelor.

ATENTIE
Risc de deteriorare cauzat de concentratia ridicata a

agentilor de curatare/dezinfectare

Defectele pompei de alimentare a aparatului de spalare si

dezinfectare pot provoca o concentratie ridicatd de agenti de

curdtare/dezinfectare, care va deteriora instrumentele.

« Intretineti cu regularitate aparatul de spalare si dezinfectare
dupa cum este indicat de producatorul sau.

4.10 intretinere

Inspectia

* Inspectati vizual toate piesele. Daca este necesar, curatati-le
din nou.

La fiecare ciclu de reprocesare, instrumentele trebuie tratate cu

lubrifianti pentru a le pastra functionalitatea si pentru a le proteja

impotriva coroziunii si uzurii.

Lubrifierea

Intotdeauna, utilizati lubrifianti cu urmétoarele caracteristici:
- pe baza de parafina

- conformi cu farmacopeea aflata in vigoare

biocompatibili

adecvati pentru sterilizarea cu abur

permeabili la vapori

* Aplicati lubrifiant in cantitate mica.

OBSERVATIE

Nu utilizati lubrifianti care contin ulei siliconic. Uleiul siliconic
poate afecta negativ performanta instrumentului si rezultatul
sterilizarii cu abur.
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ATENTIE
Scadere a calitatii imaginii
Lubrifiantul pe obiectiv sau pe vizorul cu lentile oculare reduc

considerabil vizibilitatea si calitatea imaginii.

* Aplicati putin lubrifiant.

* Asigurati-va ca nici obiectivul telescopului, nici vizorul cu lentile
oculare nu sunt unse cu lubrifiant.

Migcarea partilor metalice
Lubrifiati partile in migcare la articulatii sau la dispozitivele
accesoriu.

+ Aplicati cate o picatura de lubrifiant pe fiecare din piesele care
trebuie lubrifiate.
+ Folositi o bucata de vata pentru a indeparta excesul de ulei.
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Garnituri siliconice

+ Aplicati lubrifiant pe inelele de etangare.

4.11 Sterilizarea cu abur

Daca este posibil, Olympus recomanda folosirea sterilizarii cu
abur prevacuum fractionat. Sterilizarea cu abur cu prevacuum
a fost validata pentru eficienta germicida la cele mai multe
endoscoape si accesorii Olympus. Consultati instructiunile
de utilizare specifice produsului pentru compatibilitatea cu
sterilizarea cu abur.

inainte de curatare

Instrumentarul endoscopic trebuie sa fie curatat cu meticulozitate

inainte de sterilizare. Curatarea temeinica indeparteaza atat
micro-organismele, cat si materialul organic. Daca materialul
organic nu este indepartat, scade eficienta procesului de

sterilizare. Dupa curétare, asigurati-va ca instrumentul este uscat

cu grija.

OLYMPUS
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Procedura de sterilizare cu abur

Demontati instrumentarul.

Consultati instructiunile de utilizare specifice produsului pentru
instrumentele care pot fi asamblate Tnainte de sterilizarea cu
abur.

Pentru anumite produse, cardurile de reprocesare sunt
disponibile, oferind gi informatii cu privire la demontare.

Deschideti toate ventilele.

-

Puneti instrumentele in tavi de instrumente sau saci (pentru
tavile Olympus, consultati sectiunea ,Depozitarea si
manipularea”). Tnfégura;i-le sau etangati-le adecvat. Nu etansati
instrumentele unul in contact cu altul, intrucat aceasta poate
afecta sterilizarea.

Consultati instructiunile de utilizare ale autoclavei.

Folositi doar cicluri de autoclavare cu prevacuum, pentru a
asigura umplerea lumenului cu abur.
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Dupa sterilizarea cu abur, 1asati instrumentul sa se raceasca
gradual la temperatura camerei, fara racire suplimentara.
Modificarile bruste de temperatura pot deteriora instrumentele.
Nu clatiti niciodata instrumentele cu apa rece pentru a le raci.
Fiti atenti atunci cand descércati autoclava, intrucat continutul
acesteia poate fi fierbinte.

Asigurati-va ca pachetul steril de instrumente nu este
deteriorat. in cazul in care pachetul a fost perforat, daca
etansarea a fost deschisa, daca pachetul este ud sau daca
pachetul este deteriorat in alt mod, resterilizati instrumentele.

Conditii de sterilizare cu abur
Olympus recomandé autoclavarea instrumentelor pentru cel putin
5 min. la 134°C cu prevacuum fractionat.

Produsele autoclavabile Olympus sunt proiectate pentru
sterilizare cu abur in conformitate cu urmatoarele standarde (la
ultima versiune aprobata):

- Standard SUA ANSI/AAMI ST46

- Standard britanic BS 3970 si HTM-2010

- Standard european EN 285

OLYMPUS
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ATENTIE

Risc de deteriorare a instrumentului

A nu se depasi temperatura de 138 °C. in caz contrar, poate
interveni deteriorarea instrumentului.

Calitatea propusa a apei si a aburului conf. EN 285

Condensat........ Alimentare apa
Reziduuri solide.........ccccccovvvieeeene 1,0 M@/KG.eveeeeieneee. <10 mg/l
SIO, et 0,1 mg/kg...coovveeennn. <1 mg/l
Fe <0,1 mg/kg...coooveerrnnnn <0,2mg/l
Cdei e < 0,005 mg/kg............ < 0,005 mg/l
PD o, < 0,05 mg/kg...eeeeernnen < 0,05 mg/l
Urme de metale grele

(exceptand Fe, Cd, Pb).............. < 0,1 Mg/Kg.oeeerniaanns < 0,1 mg/l
Gl e 0,1 mg/kg...ccovvereennnn <2mg/l
PO, <0,1 mg/kg...coooveernnnnn <0,5mg/l
Conductivitate (la 25 °C) ............. S3pS/eMm..ieeee. <5 puS/cm
PH e dela5la7........ dela5la7,5
ASPECT .. iNColor,....cccvvvvvnnen. incolor,
transparent,............. transparent,
fara reziduuri........... fara reziduuri

Duritate apa (ioni alcalino-pamantosi totali)
< 0,02 mmol/l.......... < 0,02 mmol/l
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Exemplu de sterilizare cu abur prevacuum fractionata

p (bar)
2 -

LN |

134°C

80 p— —~ l
60 t (min)

T T ] 1 |
O 0 06

® G ® O
Evacuare

Abur si evacuare 2x
Incalzire

Sterilizare

Evacuare

Uscare

Aerare

Jegrepnpz

OBSERVATIE

Folosirea tavilor de instrumente

» Nu indesati tavile de instrumente si nu le incarcati pe partile
laterale Tn timpul sterilizarii cu abur.

Pentru sterilizarea cu abur, Olympus recomanda un timp de

uscare de cel putin de la 15 la 30 minute.

« Alegeti un timp adecvat pentru uscare, in functie de unitatea
specifica de sterilizare cu abur din institutie.

Utilizatorii pot avea in vedere folosirea unui material textil fara

scame, absorbant.

OLYMPUS
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4.12 Sterilizarea cu gaz

inainte de curatare

Instrumentarul endoscopic trebuie sa fie curatat cu meticulozitate
inainte de sterilizare. Curatarea temeinica indeparteaza atat
micro-organismele, cat si materialul organic. Daca materialul
organic nu este indepartat, scade eficienta procedurii de
sterilizare.

Informatiile date din aceast& sectiune descriu compatibilitatea
materialului instrumentului. Nu descrie eficienta microbiologica a
procedurii la instrumente.

Procedura de sterilizare cu gaz

+ Demontati instrumentele in conformitate cu instructiunile
furnizate in instructiunile de utilizare specifice produsului si in
,Ghid de sistem endoscopic” (acest document).

* Deschideti toate ventilele.

+ Puneti instrumentele in tavi de instrumente sau saci adecvati
(pentru tavile Olympus, consultati sectiunea ,Depozitarea si
manipularea”).

+ Consultati instructiunile de utilizare a sterilizatorului.

* Aerisiti suficient instrumentele.
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Conditiile sterilizarii cu oxid de etilena gazos

+ Consultati ANSI/AAMI ST41 sau DIN 58 948 pentru
recomandari si standarde.

» Nu depasiti parametrii subliniati in diagrama de mai jos.

Concentratia gazului ..........cccooeeeiiiiiininiens de la 600 la 700 mg/|
TeMPEratura......c.ceeiueeeiiee e 55 °C (130 °F)
Presiune.......ccccooceeennenn. dela0,11a 0,17 MPa (de la 16 la 24 psi)
UMIAITAtE ..o 55 %
TIMP A€ EXPUNEIE ...ttt >2h
Ciclu de aerare:

- la temperatura camerei.......ccccoocveeeiiiiiieee e 7 zile

-in camera de aerare ........cocoeeveeeeenenn. 12 h la temperatura

dela50la60 °C
(dela1221a 135 °F)

Conditii pentru sterilizarea cu abur la temperatura scazuta si
gaz de formaldehida (LTSF)

+ Consultati EN 14180 sau DIN 58 948-16.

» Nu depasiti parametrii subliniati in diagrama de mai jos.

Concentratia de gaz..........ccooevveveiicieiciececee dela2la6 %
TeMPEratura......c.cooiieeeiiee e 60 °C (135 °F)
Presiune ... max. 0,17 MPa (24 psi)
UMIAItate ..o >70 %
TIMP A€ EXPUNEIE ...eeeiiiiiiieiee ettt > 1 hr.
AVERTISMENT

Sterilizarea cu gaz este toxica.

Oxidul de etilena gazos si formaldehida sunt toxice si pot
prezenta pericole pentru sanatate. Respectati normele de
sanatate pentru compatibilitatea proceselor. Dupa sterilizarea
instrumentelor, aerisiti-le pentru a indeparta reziduurile toxice.

AVERTISMENT

Risc de infectii

Curatati si uscati bine instrumentele inainte de sterilizarea cu
gaz. Apa reziduala poate impiedica sterilizarea.

> P>
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4.13 Alte procese de sterilizare

inainte de curatare

Instrumentarul endoscopic trebuie sa fie curatat cu meticulozitate
inainte de sterilizare. Curatarea temeinica indeparteaza atat
micro-organismele, cat si materialul organic. Daca materialul
organic nu este indepartat, scade eficienta procesului de
sterilizare.

Informatiile date din aceast& sectiune descriu compatibilitatea
materialului instrumentului. Nu descrie eficienta microbiologica a
procesului specificat.

Procedura de sterilizare cu plasma la temperatura scazuta
STERRAD®

|
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— . —
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* Pentru sterilizare, demontati instrumentele Th conformitate cu
instructiunile furnizate in instructiunile de utilizare specifice
produsului si in ,Ghidul de sistem endoscopic” (acest
document).

 Deschideti toate ventilele.
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VAN

* Anumite instrument cu un lumen ingust lung pot necesita
dispozitive auxiliare n timpul sterilizarii. Utilizarea acestor
dispozitive auxiliare nu este permisa in fiecare tara. Pentru
detalii, consultati instructiunile de utilizare ale sterilizatorului.

* Puneti instrumentele in saci sau recipiente de sterilizare
(fiecare recipient/sac trebuie sa fie certificat de producatorul
sau pentru utilizarea STERRAD®).

+ Consultati instructiunile de utilizare a sterilizatorului.

OBSERVATIE

Pe piata exista diferite sisteme STERRAD cu diferite cicluri. Cand
instructiunile de utilizare specifice produsului sau acest document
ofera informatii cu privire la STERRAD pentru produsele
Olympus, acestea se refera la urmatoarele cicluri:

- STERRAD 50: exista doar un ciclu

- STERRAD 100S: ciclu scurt

- STERRAD 200: ciclu scurt

- STERRAD NX: ciclu standard

- STERRAD 100NX: ciclu standard

ATENTIE

Risc de decolorare in timpul proceselor STERRAD®
Sterilizarea cu plasma poate provoca decolorarea anumitor
materiale (ex. aluminiu). Totusi, aceasta nu afecteaza
functionarea instrumentului.

Mai multe informatii cu privire la uzura produselor si la punctele
de luat in considerare sunt date in diagrama de compatibilitate a
materialelor din anexa.

4.14 Depozitarea si manipularea

Conditiile de mediu pentru depozitare

* Depozitati echipamentul in stare curata si uscata la
temperatura camerei (de la 10 la 40 °C, umiditate de la 30 la
85 %).

» Nu expuneti echipamentul la lumina directd a soarelui.

* Nu expuneti echipamentul la surse de radiatii cu raze X.

» Nu depozitati echipamentul intr-un loc in care se pot varsa
lichide.

» Nu depozitati echipamentul in conditii de mediu precum:

OLYMPUS
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- presiune atmosferica crescuta
- temperaturi mari sau mici
- umiditate mare sau mica
- ventilatie directd
- lumina directa a soarelui
- praf
- aer sarat sau sulfuros
* Nu depozitati echipamentul intr-un loc in care exista riscul de
gaze inflamabile.

Pregatirea pentru depozitarea pe termen lung

|
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+ Demontati instrumentele in conformitate cu instructiunile
furnizate in instructiunile de utilizare specifice produsului si T
,Ghidul de sistem endoscopic” (acest document).

* Deschideti toate ventilele.

+ Depozitati unitatile electrice pe o suprafata dreapta. Nu inclinafi
unitatile. Asigurati-va ca unitatile nu sunt supuse la vibratii si
impacturi.

« In timpul depozitarii pe termen lung, asigurati-va ca
instrumentele raman in stare dezinfectata si sunt gata pentru
urmatoarea utilizare.
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* Asigurati-va ca instrumentele curatate si/sau sterilizate nu intra
in contact cu instrumentele contaminate.

Tavile de instrumente

Intrucat ambalajul de transport al produsului nu este realizat
pentru depozitare, nu depozitati produsul in ambalajul de
transport. Folositi sisteme de tavi de instrumente la depozitare
(pentru sistemele de tavi de instrumente Olympus, consultati mai
jos).

Durata de depozitare a instrumentelor sterilizate

Durata de depozitare pentru instrumentele sterilizate depinde de
tipul de pachet si conditiile de depozitare. Consultati normele si
legile nationale si locale. Pachetul steril dublu in conformitate cu
DIN 58 946, Partea 9 prelungeste durata de depozitare.

ATENTIE

Manipulati cu grija.

Instrumentul poate fi deteriorat.

» Manipulati si depozitati cu grija echipamentul endoscopic.

* Nu-Il supuneti la socuri mecanice, precum impacturi sau caderi.

>

Tavile de plastic de instrumente

Sistemul de tavi de instrumente Olympus, realizat din plastic,

prezinta diferite tipuri de tavi de instrumente:

- Tavi de instrument pentru telescoape (parte a livrarii a anumitor
telescoape)

- Tava de instrumente universala WA05970A

- Tavi de insertie universale pentru WA05970A

- Tavi de insertie personalizate pentru WA05970A

Procedura
+ Deschideti capacul tavii de instrumente.
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+ Alegeti o tava de insertie compatibila (doar la tavile instrument
cu tavi de insertie).

+ Puneti un covor compatibil de silicon in tava gi tava de insertie
(doar pentru WA05970A, A5971, A5973).

* Puneti tava de insertie in tava de instrumente.

+ Puneti instrumentele in tava instrument. Consultati instructiunile
de utilizare ale tavii de instrumente pentru diagrama de
fncarcare.

« Inchideti capacul tavii de instrumente.

+ Inainte de sterilizare, etansati tava de instrumente intr-un sac
adecvat de sterilizare sau un recipient de sterilizare.

Consultati sectiunea ,Sterilizare cu abur”.

OBSERVATIE

Folosirea tavilor de instrumente

- Nu indesati tavile de instrumente si nu le incarcati pe pariile
laterale Tn timpul sterilizarii cu abur.

- Pentru sterilizarea cu abur, Olympus recomanda un timp de
uscare de cel putin de la 15 la 30 minute.
Alegeti un timp adecvat pentru uscare, in functie de unitatea
specifica de sterilizare cu abur din institutie.

- Utilizatorii pot avea in vedere folosirea unui material textil fara
scame, absorbant.

ATENTIE
Risc de deteriorare
ol /
\
[ i

» Cand incarcati tava cu instrumente, apasati telescoapele in
canelurile barelor de silicon asa cum este indicat in imagine.
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5 Service

5.1 Reparatii

VAN

Centre autorizate de service

Reparatiile trebuie sa fie efectuate doar de catre personal
calificat de service, care a fost autorizat de Olympus Winter &
Ibe.

In caz contrar, Olympus Winter & Ibe nu poate fi responsabil
pentru siguranta, fiabilitatea si performanta acestui produs.

AVERTISMENT

Efecte asupra sigurantei pacientului si a utilizatorului
Exista riscul de deteriorare a produsului, in cazul in care
utilizatorul sau un centru neautorizat de service incearca sa
repare un produs. Un produs deteriorat poate provoca ranirea
pacientului sau a utilizatorului.

Pierderea garantiei

Orice garantie sau pretentii de garantie catre Olympus Winter
& Ibe sunt nule in cazul in care utilizatorul sau un centru
neautorizat incearca sa repare produsul.

OLYMPUS
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Reparatie neautorizata (stanga) in comparatie cu reparatii
autorizate (dreapta).

Descrierea defectelor

Pentru a da posibilitatea centrului de service sa faca reparatiile

intr-un timp scurt, trimiteti produsul insotit de o descriere detaliata

a deteriorarii sau a defectului. Urmatoarele aspecte trebuie sa fie

incluse:

- Numar de catalog

- Numarul de serie sau numarul de lot (daca este posibil)

- Descrierea precisa a defectului

- Data de livrare

- Copia facturii (pentru posibila garantie sau solicitari de
garantie)

- Numarul intern de comanda a clientului (pentru tinerea corecta
a evidentei comenzii de reparatii)
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Manipularea produselor inainte de expediere

» Ca o masura de protectie pentru siguranta personalului
de service, efectuati un proces complet de curatare si
dezinfectare/sterilizare, inainte de trimiterea instrumentelor
pentru reparatii.

» Daca acest lucru nu este posibil, spre exemplu, datorita faptului
ca dezinfectia sau sterilizarea ar putea sa distrugd complet
produsul, curatati produsul cat mai bine cu putinta si marcati-|
corespunzator.

Centrele de service au dreptul de a refuza reparatiile produselor

murdare sau contaminate din motive de siguranta.

Expedierea

* Pentru transportul produsului defect folositi ambalajul original
de carton.

» Daca acest lucru nu este posibil, fiecare componenta trebuie
sa fie iImpachetata individual in suficienta hartie sau folii de
material din spuma, fiind amplasate apoi impreuna intr-o cutie
de carton.

Centrele de service nu accepta pretentiile de garantiei in urma

ambalarii inadecvate.

Telescoapele trebuie sa fie expediate intr-o tava de instrumente

Olympus. Telescoapele livrate initial cu un tub de protectie

trebuie s& fie expediate doar in interiorul acestui tub de protectie.
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6 Anexa

Aceasta diagrama prezinta procesele si agentii de curatare,
dezinfectare si sterilizare care au fost testati pentru
compatibilitatea materialului cu produsele distribuite de Olympus
Winter & Ibe, Germania.

Aceste informatii se referd doar la compatibilitatea materialului si
nu indica nivelul de eficienta germicida.

Urmatoarele informatii de reprocesare suplimenteazéa informatiile
detaliate de reprocesare din instructiunile de utilizare specifice
produsului. Totusi, daca informatiile din acest capitol difera de
cele din instructiunile de utilizare specifice produsului, folositi
informatiile din instructiunile de utilizare specifice produsului.

ATENTIE

Risc de deteriorare

Nu orice instrument este compatibil cu toate procesele

mentionate in acest document.

« Inainte de dezinfectarea sau de sterilizarea instrumentarului,
consultati instructiunile de utilizare specifice produsului.

+ Compatibil (consultati observatiile de mai jos)
- Necompatibil
A Consultati instructiunile de utilizare specifice
produsului.
¢ Compatibilitatea nu este testata sau evaluata.
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2004)
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Telescoape OP, autoclavabile (vanzari + + + + + + -
nainte de 2004)
Telescoape OP, autoclavabile (vanzari + + + + + + +
dupa 2004)
Videotelescoape, autoclavabile (vanzari + + + + + + -
nainte de 2004)
Videotelescoape, autoclavabile (vanzari + + + + + + +
dupa 2004)
Uretroscoape, autoclavabile + + + = + = _
Neuroscoape, autoclavabile + + + - + + -
Telescoape, neautoclavabile + = = = — - _
Adaptoare video, autoclavabile + + + + + + -
Cabluri de ghidare a luminii, standard + + + + + + -
(vanzari inainte de 2004)
Cabluri de ghidare a luminii, standard + + + + + + +
(vanzari dupa 2004)
Cabluri de ghidare a luminii, fluid + - - - ¢ ¢ ¢
Cabluri de ghidare a luminii, mecanice + + + + + + -
(fara elemente optice)
Cabluri de ghidare a luminii, optice (cu + + + + + + -
con obiectiv/fibra)
Canule rezectie, inele de irigare, canule + + + + + + -
cistoscop
Obturatoare + + + + + + -
Poduri, obturatoare optice, elemente de + + + - + - -
lucru cu/fara canal de lucru
Insertii de lucru cu maneta Albarran + + + = + - -
Elemente de lucru (monopolar, bipolar, + + + + + + -
pentru cutite, pentru sonde)
Atasamente + + + + + + —
Electrozi de rezectie cu inalté frecventa + + + -
Electrozi inalta frecventa, rigizi + ¢ A ¢ A ¢ ¢
Electrozi inalta frecventa, flexibili + ¢ - - + - -
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Cutite + + + - + + -
Seringi vezica + + + - - - -
Forceps optic + + + = + = -
Instrumente de mana de la3la9 Fr., + + + - + + -
flexibile/semi-flexibile
Tuburi trocar, tije trocar, valve, 45 + 4 - + - _
dilatatoare, (toracoscopie/laparoscopie)
Tuburi de reducere, tuburi de ghidare + + + - + - -
(toracoscopie/laparoscopie)
Tuburi trocar, tije trocar, poduri + + + - + + —
(artroscopie)
Sonde EKL + ¢ ¢ ¢ + ¢
Sonde EHL + ¢ - ¢ L4 ¢
Instrumente de mana, standard si + + + - + + -
monopolar (parti de manipulare, tije,
insertii pentru pense)
Instrumente de mana bipolare (parti de + + + = + + =
manipulare, tije, insertii pentru pense)
Suporturi pentru ac (parti de + + + - + + -
manipulare, insertii pentru pense)
Sistem de suctiune/irigare (maner, + + + - + + -
supapa tubulatura, tub de suctiune/
irigare)
Sonde palpare, retractoare, chiurete + + + - A ¢ ¢
Cabluri de inalta frecventa + 4 = ¥ _
Tuburi, autoclavabila + ¢ + ¢ A ¢ L4
Capace de etansare si inele de + + + + + + -
etansare
Tavi instrument si tavi de insertie + + + ¢ - - ¢
Cosuri instrument, otel inoxidabil 1 + + o + +
Instrumente placate cu crom © + + + - - - _
Alte produse A A A A A A -
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OBSERVATIE

Metodele de reprocesare pot duce la cresterea uzurii produselor.
Durata de viata a produselor poate fi redusa la folosirea unor
anumite metode de reprocesare.

Observatii

1) Pentru mai multe informatii cu privire la curatare si agentii de
dezinfectare, contactati reprezentantul local Olympus.

2) Spalator/dezinfector termic cu agent de curatare alcalin cu o
valoare pH de pana la 11 in solutia de lucru

3) Oxivario este un proces de curatare si dezinfectare cu
magind realizat de Miele & Cie. Pentru mai multe informatii cu
privire la proces, contactati producatorul masinii.

4) Asigurati-va ca ali verificat cu grija produsele Tnainte de
fiecare ciclu de reprocesare. Verificali cu grija adezivii gi
lipiturile. Daca apar modificari, precum umflaturi, fragilitate
sau macerare, nu mai folositi produsul.

5) 1n special componentele placate cu crom pot prezenta o
durata de viata redusa.

6) Pentru toate sistemele inainte de OES Pro: Daca nu sunteti
sigur daca instrumentul dumneavoastra este placat cu crom,
contactati Olympus pentru mai multe detalii.

STERRAD® este o marca inregistratd a detinatorului sau.

OLYMPUS 79















OLYMPUS

W7052824_15
2017-12-18
ro © Copyright 2017 Olympus Winter & lbe GmbH



