Instrukcja Bezpieczenstwa - Endoskopy

Zgodna z wymogami Rozporzadzenia (UE) 2023/988 - GPSR

WAZNE: Niniejsza instrukcja zawiera kluczowe informacje dotyczace bezpieczenstwa.
Przed pierwszym uzyciem oraz przed kazdym kolejnym uzyciem endoskopu nalezy
doktadnie zapoznac sie z niniejszg instrukcjg oraz petng dokumentacja technicznag
dostarczong przez producenta. Niezastosowanie sie do ponizszych zaleceh moze
prowadzi¢ do powaznych obrazen pacjenta, uszkodzenia urzadzenia lub niewtasciwego
dziatania.

1. Przeznaczenie i Zakres Stosowania

Endoskopy sg wyrobami medycznymi przeznaczonymi do wizualizacji wnetrza
jam ciata, narzagdéw lub struktur anatomicznych w celach diagnostycznych lub
terapeutycznych (w zaleznosci od typu endoskopu).

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku wytacznie przez wykwalifikowany
personel medyczny (lekarzy, pielegniarki endoskopowe), ktéry zostat
odpowiednio przeszkolony w zakresie obstugi danego typu endoskopu oraz
procedur endoskopowych.

Nalezy uzywac endoskopu wytgcznie zgodnie z jego przeznaczeniem i w
warunkach okreslonych przez producenta.

2. Ogélne Srodki Ostroznosci i Ostrzezenia

OSTRZEZENIE: Ryzyko Zakazenia: Niewtasciwe czyszczenie, dezynfekcja lub
sterylizacja endoskopu stwarza wysokie ryzyko przeniesienia zakazen miedzy
pacjentami. Nalezy bezwzglednie przestrzega¢ procedur reprocesowania (mycia,
dezynfekcji/sterylizacji) okreslonych w petnej instrukcji obstugi producenta,
stosujgc wytgcznie zatwierdzone srodki i metody. Dotyczy to zaréwno
endoskopdw wielokrotnego uzytku, jak i akcesoriow.

OSTRZEZENIE: Ryzyko Urazu Pacjenta:

o Delikatnie wprowadza¢ i manewrowac¢ endoskopem, aby unikngé
perforacji, krwawienia lub innych uszkodzen tkanek. Unikaé¢ stosowania
nadmiernej sity.

o Monitorowa¢ stan pacjenta podczas catej procedury.

o Uzywac wytacznie kompatybilnych i sprawdzonych zrédet swiatta,
systemow wideo, narzedzi endoskopowych i innych akcesoridow.
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Niekompatybilny sprzet moze prowadzi¢ do oparzen termicznych,
porazenia prgdem lub nieprawidtowego dziatania.

o Przed uzyciem narzedzi przez kanat roboczy upewnic¢ sie, ze ich koncéwka
jest widoczna w polu widzenia endoskopu.

o OSTRZEZENIE: Ryzyko Uszkodzenia Urzadzenia:

o Chroni¢ endoskop przed upadkiem, uderzeniem, zgnieceniem lub
nadmiernym zginaniem (szczegélnie czesci elastyczne).

o Nie uzywa¢ uszkodzonego endoskopu (np. zwidocznymi peknieciami,
przetarciami, problemami z obrazem, nieszczelnosciami).

o Przestrzegac procedur transportu i przechowywania okreslonych przez
producenta.

o OSTRZEZENIE: Bezpieczernistwo Elektryczne (jesli dotyczy):

o Uzywac¢ endoskopu tylko z kompatybilnym i certyfikowanym sprzetem
towarzyszgcym (zrédto Swiatta, procesor wideo, monitor itp.).

o Regularnie sprawdzac stan kabli i ztgczy. Nie uzywaé sprzetu z uszkodzong
izolacja.

o Podtagczac sprzet do odpowiednio uziemionych gniazdek elektrycznych.

o UWAGA: Nie modyfikowac¢ endoskopu ani jego akcesoriéw. Wszelkie naprawy i
przeglady powinny by¢ wykonywane wytacznie przez autoryzowany serwis.

3. Czynnosci Przed Uzyciem

¢ Inspekcja Wizualna: Przed kazdym uzyciem doktadnie sprawdzi¢ endoskop pod
katem uszkodzen mechanicznych (pekniecia, wgniecenia, przetarcia ostony),
czystosci soczewek, droznosci kanatéw.

e Test Funkcjonalnosci: Sprawdzi¢ prawidtowe dziatanie mechanizmow
sterujgcych (np. angulacja koncowki), jakos¢ obrazu, dziatanie kanatéw (ssanie,
ptukanie, powietrze). W przypadku endoskopow wielokrotnego uzytku wykonac
test szczelnosci zgodnie z instrukcjg producenta.

o Kompatybilnosé: Upewni¢ sie, ze uzywany endoskop oraz wszystkie akcesoria
(zrédto swiatta, procesor, narzedzia) sg ze sobg kompatybilne.

¢ Reprocesowanie: Potwierdzi¢, ze endoskop wielokrotnego uzytku zostat
prawidtowo umyty, zdezynfekowany lub wysterylizowany zgodnie z
obowiagzujacymi procedurami i zaleceniami producenta.
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4. Czynnosci Podczas Uzycia

o Przestrzegac¢ standardowych procedur medycznych dla danego zabiegu
endoskopowego.

e Zachowad ostroznos$é podczas wprowadzania i manipulowania instrumentami
przez kanat roboczy.

e Monitorowac obraz pod katem ewentualnych zaktécen lub utraty jakosci.

o Unika¢ kontaktu koncowki endoskopu ze zrédtami wysokiej energii (np.
elektrokoagulacja, laser), chyba ze endoskop jest do tego specjalnie
przystosowany.

5. Czynnosci Po Uzyciu

o Wstepne Czyszczenie: Bezposrednio po zakohczeniu procedury przeprowadzié
wstepne czyszczenie endoskopu przy tézku pacjenta zgodnie z instrukcja
producenta, aby zapobiec zasychaniu zanieczyszczen.

o Transport: Przetransportowa¢ endoskop do miejsca reprocesowania w sposob
bezpieczny, minimalizujagcy ryzyko uszkodzenia i kontaminacji Srodowiska (np. w
zamknietym pojemniku).

o Reprocesowanie (Mycie, Dezynfekcja/Sterylizacja): Bezzwtocznie przekazaé
endoskop do petnego procesu mycia i dezynfekcji/sterylizacji zgodnie ze
szczegotowymi wytycznymi producenta i obowigzujgcymi standardami kontroli
zakazen. Nalezy Scisle przestrzegac zalecanych stezen srodkéw chemicznych,
czasow ekspozycji, temperatur i metod ptukania/suszenia. Proces musi by¢
walidowany.

o Endoskopy Jednorazowe: Po uzyciu traktowac jako odpad medyczny skazony
biologicznie i utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Nie podejmowac préb
ponownego uzycia ani reprocesowania endoskopdéw oznaczonych jako
jednorazowe.

6. Przechowywanie

e Przechowywa¢ czyste i suche endoskopy w sposdb chronigcy je przed
uszkodzeniem mechanicznym, kontaminacjg i wptywem niekorzystnych
warunkoéw srodowiskowych (kurz, wilgoé, ekstremalne temperatury), zgodnie z
zaleceniami producenta (np. zawieszone pionowo w wentylowanej szafie).

7. Konserwacja i Serwis
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¢ Regularnie przeprowadza¢ przeglady techniczne i konserwacje zgodnie z
harmonogramem zalecanym przez producenta.

o Wszelkie naprawy i czynnosci serwisowe moga by¢ wykonywane wytgcznie przez
autoryzowany personel serwisowy producenta lub podmioty przez niego
wskazane.

8. Postepowanie w Przypadku Awarii lub Incydentu

e W przypadku zauwazenia jakiejkolwiek nieprawidtowosci w dziataniu lub
uszkodzenia endoskopu, natychmiast przerwacé jego uzywanie.

e Zabezpieczy¢ urzadzenie i oznaczyc jako niesprawne.

e Zgtosic¢ incydent medyczny (jesli wystapit) oraz awarie urzadzenia zgodnie z
wewnetrznymi procedurami placéwki oraz przepisami prawa (w tym do
odpowiednich wtadz i producenta, jesli jest to wymagane).

9. Utylizacja

o Endoskopy zuzyte lub uszkodzone, ktdre nie nadaja sie do naprawy, nalezy
utylizowacé zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpadéw medycznych
lub elektronicznych (w zaleznosci od komponentéw).

Pamietaj: BezpieczeiAstwo pacjenta i personelu jest najwazniejsze. Zawsze
postepuj zgodnie z aktualng instrukcjg obstugi i zasadami bezpieczenstwa.
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