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Zatqcznik nr 1 do SWZ

FORMULARZ OFERTY

Dot. postepowania na zakup dwustanowiskowej myjni — dezynfektora z endoskanem, dodatkowych przytaczy
endoskopowych oraz wézka transportowego dla endoskopéw wraz z dystrybutorem jatowych folii ochronnych dla
Dziatu Diagnozy i Terapii Gastroenterologicznej Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach

1. Dane Wykonawcy:

Olympus Polska Sp. z o.0.

ul. Wynalazek 1; kod pocztowy, miasto: 02-677 Warszawa
wojewodztwo: mazowieckie; kraj: Polska

REGON: 012330343; NIP:522-165-17-38

tel.: 22 366 00 77; e-mail: przetargi.medical@olympus-europa.com

Whpisany do Rejestru Przedsiebiorcéw Krajowego Rejestru Sgdowego prowadzonego* przez Sgd Rejonowy dla M. ST.
WARSZAWY XVI WYDZIAt GOSPODARCZYREJESTROWY pod numerem KRS: 0000063126, kapitat zaktadowy:
26 697 000 zt optacony.

* niepotrzebne skresli¢

W przypadku wyboru naszej oferty jako najkorzystniejszej umowe w imieniu firmy podpisza:
Beata Polanska — Kierownik Zespotu ds. Zamowien Publicznych/Petnomocnik
(imie, nazwisko, stanowisko)
Imie i nazwisko oraz nr tel. kontaktowego do osoby odpowiedzialnej za przygotowanie oferty: Maciej Murgrabia, nr

tel.: 22 366 00 77

* w przypadku potrzeby powielic liczbe wierszy dotyczqcych Wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia

1. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamdwienia w petnym rzeczowym zakresie objetym Specyfikacjag warunkow
zamoOwienia za cene catkowitg ustalong zgodnie z formularzem cenowym tj.:
netto 202 754,50 zt
+ VAT 8%: 14 643,76 zt + VAT 23%: 4 532,73 zt RAZEM VAT: 19 176,49 zt
brutto 221 930,99 zt
Stownie: dwiescie dwadziescia jeden tysiecy dziewieéset trzydziesci ztotych 30/100
Termin gwarancji: (min 24 miesigce - max 60 miesiecy): 24 miesigce
2. Oswiadczamy, ze podane w ofercie ceny sg catkowite i zawierajg wszelkie koszty, jakie poniesie Zamawiajacy
z tytutu realizacji Umowy.

3. Oswiadczamy, ze wszystkie ztozone przez nas dokumenty sg zgodne z aktualnym stanem prawnym i faktycznym.

4. Oswiadczamy, ze oferowany przedmiot umowy jest wprowadzony do obrotu i uzywania w Polsce zgodnie
z obowigzujacymi Dyrektywami UE oraz oznaczony znakiem CE.

5. Oswiadczamy, ze:

a. wybodr oferty nie bedzie prowadzit do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego*,


mailto:przetargi.medical@olympus-europa.com

. . Wartos¢ netto
Lp. Nazwa (rodzaj) towaru lub ustugi towaru lub ustugi
1.
2.

* niepotrzebne skresli¢

6. Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy sie z dokumentacjg dotyczgca niniejszego postepowania, uzyskalismy wszelkie
informacje niezbedne do przygotowania oferty i wtasciwego wykonania zamdwienia publicznego oraz
przyjmujemy warunki okreslone w SWZ i nie wnosimy w stosunku do nich zadnych zastrzezen. Jednoczesnie
uznajemy sie zwigzani okre$lonymi w dokumentacji postepowania wymaganiami i zasadami postepowania
i zobowigzujemy sie do wykonania przedmiotu zamdwienia zgodnie z okreslonymi warunkami.

7. Oswiadczamy, ze uwazamy sie za zwigzanych niniejszg ofertg na okres okreslony w SWZ.

8. Oswiadczamy, ze wzdr umowy oraz zawarte w nim warunki realizacji, w tym terminy wykonania zamdwienia
i warunki ptatnosci zostaty przez nas zaakceptowane.

9. Oswiadczamy, iz w przypadku uzyskania zamdwienia:

a. catosc prac objetych zaméwieniem wykonam sitami wiasnymi*,

(w przypadku korzystania z ustug podwykonawcy wskaza¢ doktadne nazw /firmy podwykonawcdéw oraz zakres powierzonych im zadan)

* niepotrzebne skresli¢

10. Wielkos¢ przedsiebiorstwa:

Mikroprzedsiebiorstwo Mate przedsiebiorstwo Srednie przedsiebiorstwo Duze przedsiebiorstwo

TAK

Nalezy dokona¢ wyboru jednego wariantu poprzez wpisanie ,,TAK” lub umieszczenie symbolu ,X”

11. Os$wiadczamy, ze wypetniliémy obowiazki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO! wobec o0s6b
fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskaliSsmy w celu ubiegania sie
o udzielenie zamdwienia publicznego w niniejszym postepowaniu?.

12. Osobg odpowiedzialng za realizacje zamodwienia jest: Justyna Sekowska, Marcin Zyczynski;

nr telefonu: 22 366 01 22; 601 945 097; nr faxu: 22 366 00 49; e-mail: info-msd@olympus.pl

1 rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0séb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzqdzenie
o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1)

2 W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczqcych lub zachodzi wytqczenie stosowania
obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oswiadczenia wykonawca nie sktada (usuniecie tresci
oswiadczenia np. przez jego wykreslenie)



Formularz cenowy

Zatacznik nr 1a do SWZ

Zakup dwustanowiskowej myjni — dezynfektora z endoskanem, dodatkowych przytagczy endoskopowych oraz wézka transportowego dla endoskopéw wraz z
dystrybutorem jatowych folii ochronnych dla Dziatu Diagnozy i Terapii Gastroenterologicznej Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach

1

2

3

5

6

Lp.

Zakres rzeczowy

J.m.

llosé

Nazwa, typ, model
oferowanego przedmiotu
zamowienia, Producent

Cena netto zt.

VAT% *

Cena brutto zt.

MYJNIA AUTOMATYCZNA
DO MYCIA | TERMOCHEMICZNEJ DEZYNFEKCJI ENDOSKOPOW-
zgodnie z Zat. nr 3 do SWZ

szt.

ETD4 Basic PAA,
nr kat.: WD00223A,
Miele & Cie. KG;
myijnia z zestawem adapteréow:
3EUS-UCT160 Adapter,
nr kat.: E0424465,
m.u.t. GmbH;
3XMB-109 Adapter,
nr kat.: E0424446,
m.u.t. GmbH

183 047,00 zt

8%

197 690,76 zt

ENDOSKAN- zgodnie z Zat. nr 3 do SWZ

szt.

EB Endoskan 3PL,
nr kat.: E6021223,
Kroton S.C.

8490,00 zt

23%

10 442,70 zt

WOZEK DO TRANSPORTU ENDOSKOPOW- zgodnie z Zat. nr 3
do SWz

szt.

Woézek do transportu endoskopow
ETS Plus,
nr kat.: WD00270A,
Van Vliet Medical Supply B.V.;
Folie do ETS Plus,
nr kat.: WD00271A,
Van Vliet Medical Supply B.V.

10 508,50 zt

23%

12 925,46 zt




4. |DYSTRYBUTOR DO FOLII- zgodnie z Zat. nr 3 do SWZ

szt.

Dystrybutor do folii do ETS Plus
nr kat.: WD00274A
Van Vliet Medical Supply B.V.;

709,00 zt

23%

872,07 t

RAZEM

202 754,50 zt

221 930,99 zt

* w przypadku zastosowania réznych stawek podatku VAT nalezy wyodrebni¢ poszczegdlne elementy objete tg samg stawka




At Swigtokrzyskie
? Centrum
Onkologii Zatqcznik nr 2 do SWZ

Wykonawca:

Olympus Polska Sp. z o.o0.
ul. Wynalazek 1, 02-677 Warszawa
NIP: 522-165-17-38/ KRS: 0000063126

(petna nazwa / firma, adres, NIP / PESEL, KRS / CEiDG)

reprezentowany przez:

Beata Polanska — Kierownik Zespotu ds. Zaméwien
Publicznych/Petnomocnik

(imie, nazwisko, stanowisko / podstawa do reprezentacji)

Oswiadczenie Wykonawcy

uwzgledniajgce przestanki wykluczenia z art. 7 ust. 1 ustawy o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego

sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r.
Prawo zamdwien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp),

DOTYCZACE PODSTAW DO WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego pn. zakup dwustanowiskowej myjni — dezynfektora
z endoskanem, dodatkowych przytaczy endoskopowych oraz wézka transportowego dla endoskopow wraz z dystrybutorem
jatowych folii ochronnych dla Dziatu Diagnozy i Terapii Gastroenterologicznej Swietokrzyskiego Centrum Onkologii
w Kielcach 1ZP.2411.117.2024.JM, oswiadczam, co nastepuje:

Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust. 1 ustawy Pzp oraz uwzgledniajace
przestanki wykluczenia z art. 7 ust. 1 ustawy o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji
na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACII:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne i zgodne z prawda oraz zostaty
przedstawione z petng Swiadomoscig konsekwencji wprowadzenia Zamawiajgcego w btad przy przedstawianiu informacji.



Zalacznik nr 3- Opis techniczny

Producent: zgodnie z zatagcznikiem nr 1a do SWZ

niezaleznych dedykowanych konektoréw

niezaleznych dedykowanych konektordow.

Parametr Potwierdzenie zakresu wymagan
wymagany TAK/NIE ILOSC
L.p. ASORTYMENT Pl Z
P S0 OPIS (graniczny) i/lub asady oceny SZTUK
oceniany
Automatyczny, w petni powtarzalny, TAK - Automatyczny, w petni powtarzalny,
zamkniety system przeznaczony do mycia i zamkniety system przeznaczony do mycia
. , , Tak Bez oceny . - . .
dezynfekcji gastroskopdw, kolonoskopodw, i dezynfekcji gastroskopow, kolonoskopow,
duodenoskopow oraz aparatow EUS duodenoskopdw oraz aparatow EUS.
Aparat nowy nieuzywany, TAK — Zgodnie z odpowiedzig Zamawiajgcego
nierekondycjonowany rok produkcji 2024 Tak Bez oceny z_dn. 21.05.2.024r. - Myjnia nowa nlneuz_ywana,
nierekondycjonowana rok produkcji min.
2023.
Myijnia-dezynfektor dwustanowiskowa, TAK - Myjnia-dezynfektor dwustanowiskowa,
Tak Bez oceny
tadowana od frontu fadowana od frontu.
Wyéwietlacz z komunikatami w jezyku Tak Bez oceny TAK -'Wys'wietlacz z komunikatami w jezyku
polskim polskim.
0 pkt. = utozenie
sondy endoskopu w
1. sposoéb, ktory 1szt.
umozliwia stykanie
. . sie lub krzyzowanie | TAK - Umieszczenie endoskopu w koszu
Umieszczenie endoskopu w koszu - . . . e -
. e e jej powierzchni wysuwanym z myjni, umozliwiajacym utozenie
wysuwanym z myjni, umozliwiajacym . . .
. . . . sondy endoskopu w taki sposéb, ktéry
utozenie sondy endoskopu w taki sposéb, Tak/Nie - . e L . .
Kt6rv uniemosliwiatby stvkanie sie lub 10 pkt. = utozenie uniemozliwiatby stykanie sie lub krzyzowanie
MYJINIA AUTOMATYCZNA Kr2 zowanie owierthn?,sond & sondy endoskopu w | powierzchni sondy.
DO MYCIA| v P y taki sposb, ktory 10 PKT.
TERMOCHEMICZNEJ uniemozliwiatby
DEZYNFEKCJI stykanie sie lub
ENDOSKOPOW krzyzowanie
powierzchni sondy
System myjacy kanaty wewnetrzne i TAK - System myjacy kanaty wewnetrzne
powierzchnie endoskopdw przy uzyciu Tak Bez oceny i powierzchnie endoskopdw przy uzyciu




Zalacznik nr 3- Opis techniczny

Producent: zgodnie z zatagcznikiem nr 1a do SWZ

Jednorazowe uzycie srodkéw chemicznych
dedykowanych do uzycia w myjniach

TAK - Jednorazowe uzycie sSrodkéw
chemicznych dedykowanych do uzycia

endoskopowych niskotemperaturowych Tak Bez oceny w myjniach endoskopowych
niskotemperaturowych.
Réwnoczesna kontrola szczelnosci dwdch TAK - Réwnoczesna kontrola szczelnosci dwdch
endoskopow podczas kazdego etapu Tak Bez ocen endoskopdw podczas kazdego etapu procesu
procesu mycia i dezynfekcji z systemem v mycia i dezynfekcji z systemem
zabezpieczajgcym przed ich zalaniem zabezpieczajgcym przed ich zalaniem.
Petne spectrum bdjcze procesu TAK - Petne spectrum bdjcze procesu
. Tak B L

obejmujgce: B,FV,Thc,S a ez oceny obejmujace: B, F, V, Thc, S.
Dezynfekcja w temperaturze 352C Tak Bez oceny TAK - Dezynfekcja w temperaturze 352C.
Czas trwania dezynfekcji 5 min Tak Bez oceny TAK - Czas trwania dezynfekcji 5 min.
D tukania kon i TAK-D tukania kon

wa ptu a“nla oricowe wodg po procesie Tak Bez oceny .wa ptu anlan oncowe wodg po
dezynfekcji procesie dezynfekcji.
Suszenie endoskopu gorgcym powietrzem Tak Bez oceny TAK - Suszenie endoskopu gorgcym

powietrzem.
Parametr Potwierdzenie zakresu wymagan
wymagany TAK/NIE ILOSC
L.p. ASORTYMENT OPIS (graniczny) i/lub Zasady oceny SZTUK
oceniany
Mozliwos$¢ ustawienia krotkiego programu TAK - Mozliwosc¢ ustawienia krotkiego
mycia (max 31min.) z pominieciem etapu Tak Bez oceny programu mycia (max 31min.) z pominieciem
suszenia etapu suszenia.
0 pkt. = bez
kondensatora
. . . TAK - Kond t 5w $rodkd
Kondensator oparéw srodkéw chemicznych 10 pkt. = . onaensator oparow.sr.o_ ow
o . chemicznych wewnatrz myjni i szczelne

wewnatrz myjni i szczelne odprowadzenie Tak kondensator

oparéw

oparow Srodkéw
chemicznych
wewnatrz myjni i
szczelne

odprowadzenie opardéw.
10 PKT.




Zalacznik nr 3- Opis techniczny

Producent: zgodnie z zatagcznikiem nr 1a do SWZ

odprowadzenie

transportu endoskopowego

systemu transportu endoskopowego.

oparow
Uzdatnianie mikrobiologiczne wody TAK - Uzdatnianie mikrobiologiczne wody
Tak Bez oceny
poprzez wbudowang lampe UV poprzez wbudowang lampe UV.
Automatyczna samodezynfekcja myjni Tak Bez oceny TAK - Automatyczna samodezynfekcja myjni.
Zasilanie wodg z instalacji szpitalnej Tak Bez oceny TAK - Zasilanie wodg z instalacji szpitalne;j.
Zewn. system raportujacy podajacy TAK - Zewnetrzy system raportujgcy podajacy
. . . Tak Bez oceny . . .
komunikaty gtosowe w jez. polskim komunikaty gtosowe w jez. Polskim.
Obudowa komory ze stali kwasoodpornej TAK - Obudowa komory ze stali
Tak Bez oceny .
kwasoodporne;j.
Wspo?praca z systemem raportujgcym w Tak Bez oceny TAK - Wspo’fpraca z systemem raportujagcym
oparciu o respondery w oparciu o respondery.
Port komunikacyjny RJ-45 Ethernet TCP/IP TAK - Port komunikacyjny RJ-45 Ethernet
. Tak Bez oceny .
(max.100 Mbit) TCP/IP (max.100 Mbit).
Moz!lvyosc“pod’rqc,zenla do programu Tak Bez oceny TAKj I\{Iozl.lwosc plod’faczenla do programu
archiwizacji badan Endobase archiwizacji badan Endobase.
Rejestrator procesu mycia i dezynfekcji TAK - Rejestrator procesu mycia i dezynfekgcji
maszynowej z czytnikiem transponderéw maszynowej z czytnikiem transponderdéw
endoskopow wraz z identyfikacjg endoskopdw wraz z identyfikacjg personelu.
personelu. Wspétpraca z Wspotpraca z oprogramowaniem Endobase
oprogramowaniem Endobase oraz Hytrack. oraz Hytrack. Ekran dotykowy, zintegrowana
ENDOSKAN Ekran dotykowy, zintegrowana drukarka Tak - drukarka raportéw oraz modut komunikacji 1szt.
raportéw oraz modut komunikacji gtosowej gtosowej w jezyku polskim. Mozliwosc¢
w jezyku polskim. Mozliwos$¢ podtaczenia podtaczenia do trzech myjni.
do trzech myjni.
WOZEK DO TRANSPORTU system transportu endoskopowegq do TAK - System transportu endosko?qwego d.o
. jednoczesnego transportu do szesciu Tak - jednoczesnego transportu do szesciu gietkich 1szt.
ENDOSKOPOW . . .
gietkich endoskopéw medycznych. endoskopéw medycznych.
DYSTRYBUTOR DO FOLII Nascienny dystrybutor do folii dla systemu Tak i TAK - Nascienny dystrybutor do folii dla Lszt.

Oswiadczamy, ze w/w oferowany przedmiot zamdwienia jest kompletny i bedzie gotowy do uzytkowania bez zadnych dodatkowych zakupdw i inwestycji. Niespetnienie

wymaganych parametréw i warunkdw spowoduje odrzucenie oferty.




Zalacznik nr 3- Opis techniczny Producent: zgodnie z zatagcznikiem nr 1a do SWZ

Do oferty nalezy zatagczy¢ materiaty informacyjne potwierdzajace, ze oferowany przedmiot zamdwienia spetnia wymagania okreslone przez Zamawiajgcego tj. prospekty,
broszury, katalogi, ulotki, dane techniczne, materiaty zrédtowe producenta lub inne. W zatgczonych materiatach Wykonawca winien zaznaczy¢ fragmenty tekstu potwierdzajgce
spetnienie okreslonego wymogu, ze wskazaniem numer pozycji z tabeli oferowanych parametréw.

W przypadku gdy w ww. materiatach przedstawiona jest tylko czes¢ parametrow i funkcjonalnosci sprzetu, Zamawiajgcy w odniesieniu do wymaganych przez siebie
parametréw, ktore nie sg prezentowane w tych dokumentach dopuszcza ich potwierdzenie oswiadczeniem Wykonawcy.



OLYMPUS

Your Vision, Our Future

ETD

System

ETD4

More than meets the eye.
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WIECEJ NIZ MOGELOBY SIE
WYDAWAC.

Przy opracowaniu ETD4 bardzo istotng kwestig byto bezpieczeristwo
procedur oraz tatwosc¢ obstugi, ktdre wyrdzniajg ten inteligentny
system do dekontaminacji endoskopdw. Zapewnia on niezawodne
procesy dzieki zaawansowanym technologiom, takim jak Flow
Control drugiej generacji i tester szczelnosci czwartej generacii.
Wynik: zautomatyzowana dekontaminacja endoskopow Olympus

utatwiajgca bezpieczne zachowanie higieny.



WYZNACZANIE STANDARDOW W
DEKONTAMINACJI ENDOSKOPOW

Dzieki urzadzeniu ETD4 firma Olympus poczynita znaczace postepy w zapewnianiu uzytkownikom
jeszcze wiekszej niezawodnosci, przyjaznosci oraz bezpieczenstwa proceséw w zakresie
zautomatyzowanej dekontaminacji endoskopoéw. Czwarta generacja urzadzen ETD to solidna
inwestycja opracowana specjalnie w celu utatwienia przebiegu pracy w pracowni endoskopowej.

Wysoka jakos$é od wielu lat

Aby stale ulepszac i utatwia¢ dekontaminacje endoskopdéw
w Panstwa placéwkach, Olympus wspotpracuje z
renomowanymi ekspertami: Miele i Ecolab. Owocne
partnerstwo trwa juz ponad 25 lat.

Nienaganna higiena i bezpieczenistwo

Systemowe podejscie Olympus, CDS, dostarcza wszelkich
rozwigzan, ktore stuzg do zapewnienia wszystkich etapow
do uzycia sprzetu u kolejnego pacjenta. Od transportu

po dekontaminacje maszynowa, od przechowywania po
dokumentacje - zawsze mozna liczy¢ na jednolita, starannie
opracowana koncepcje, ktdra na pierwszym miejscu stawia
higiene endoskopu i bezpieczenistwo pacjenta.

OLYMPUS

ity ECOLAB

PROFESSIONAL

ETD Zalety ETD4
System ﬁ

8@ Inteligentny: ulepszona technologia ETD4 utatwia
przebieg pracy

® Niezawodny: powtarzalnos$¢ wynikéw zapewnia
efektywng dekontaminacjeg

® Bezpieczny: dekontaminacja endoskopdéw
minimalizuje ryzyko zakazenia pacjenta

Doktadna identyfikacja i dokumentacja

Doktadna dokumentacja i identyfikowalnos¢ endoskopdw,
personelu oraz sprzetu pozwala uzyskac petng przejrzystosc
procedur szpitalnych. Podstawg wbudowanych urzadzen
zapewniajacych identyfikowalnos¢ jest nowoczesna
technologia, taka jak RFID, a takze szeroki wachlarz
opcjonalnych dodatkéw powigzanych z identyfikowaniem.

Kompleksowa obstuga serwisowa

Dzieki wybraniu ETD4 maja Panstwo zapewniony dostep do
kompetentnego wsparcia oraz obstugi konserwacyjnej — jest
to element naszej starannie opracowanej koncepciji serwisu.
Nasz dziat pomocy oraz zespdt wsparcia szybko reaguja na

Panistwa zapotrzebowanie, tak aby mozliwie zminimalizowac
czas przestojow.


Maciej.Murgrabia
Podświetlony


Wspodtpraca firm Olympus, Miele i Ecolab pozwolita w roku 1986 uzyskac¢ pierwszg

w petni zautomatyzowana myjnie-dezynfektor do endoskopdw. Ten rewolucyjny

pomyst wkrétce zapoczatkowat nowy trend, ktéry obecnie jest juz standardem.

Olympus ETD byt i nadal jest wzorcem w zakresie dekontaminacji endoskopdéw”.

M. Schmitz, Key Account Manager, Miele Professional Gitersloh, Niemcy — zwolennik ETD.




DEKONTAMINACJA WIDZIANA Z BLISKA

Bezproblemowa zgodnos$é z systemowym podejsciem Olympus CDS obejmuje cate spektrum dekontaminacji
endoskopoéw.

Olympus - partner we wszystkich potrzebach dotyczacych endoskopow

Firma Olympus od dziesiecioleci jest liderem swiatowego rynku w dziedzinie endoskopii i godng zaufania marka, jesli chodzi o
dekontaminacje endoskopdw. Nasze cenne doswiadczenia w zakresie zapewniania higieny endoskopdw staty sie podstawag do
opracowania catego systemu dla pracowni dekontaminacji - CDS System Approach.
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Catosciowe ujecie

System dekontaminacji endoskopdéw Olympus to wiecej niz czyszczenie i dezynfekowanie zapewniane przez ETD4. Obejmuje on
réwniez suszenie endoskopdw i przechowywanie ich w specjalnych szafach (EDC), a takze bezpieczny i ergonomiczny transport
(ETS). Wszystkie te elementy sg wzajemnie ze sobg zgodne, a takze bezproblemowo wspétpracuja ze specjalnymi funkcjami
Olympus w zakresie identyfikacji.

Przechowywanie

dezynfekcja
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MONITOROWANIE PRZEPEYWU:
ZOBACZYC NIEWIDOCZNE

Funkcja Flow Control urzadzenia EDT4 w niezawodny sposéb monitoruje
przeptyw uzywanych do dekontaminacji srodkéw przez poszczegdlne

uktady kanatow endoskopowych. Jest to prawdziwe wyzwanie ze

wzgledu na to, ze Srednica kanatow moze sie znaczgco zmieniac. ETD4

Flow Control to bardzo nowoczesne urzadzenie, ktdre rzuca swiatto na

wnetrze wszystkich kanatéw endoskopowych.



Maciej.Murgrabia
Podświetlony


UTRZYMYWANIE PRZEPLYWU

Dzieki nowej generacji systemu Flow Control do pomiaréw przeptywu w kanatach endoskopoéw
urzadzenie ETD4 jest wyposazone we wszystko, co potrzebne do monitorowania przeptywu srodkow
do dekontaminacji przez uktad kanatéw endoskopoéw.

tatwe w stosowaniu ztagcza do kanatéw endoskopu

Niezaleznie od tego, jakiego typu endoskop ma zostac
poddany dekontaminaciji, dzieki urzgdzeniu ETD4 podtgczanie
endoskopoéw Olympus lub endoskopdw innych, zgodnych
marek jest bardzo proste. System jest dostarczany ze
specjalnymi ztgczami, ktérych wymienianie wymaga jak
najmniejszego wysitku. Zapewniajg one niezawodne
potgczenia. Dzieki temu ETD4 spetnia wymagania

dla endoskopdw wszystkich typdw, sprawiajac, ze
dekontaminacja jest bezpieczna i wygodna..

Niezawodne monitorowanie kanatow
Dzieki nowoczesnej funkcji Flow Control, w ktérg wyposazone
jest urzadzenie EDT4, kazdy uktad kanatdow endoskopu jest

podczas dekontaminaciji monitorowany w niezawodny sposéb.

Po podtaczeniu endoskopdw aktywowane zostajg czujniki o
duzej precyzji. Funkcja Flow Control skutecznie wykrywa
niepodtaczone adaptery, a takze niedroznosci — nawet w
ztozonych uktadach kanatéw.

ETD Zalety Flow Control
System ﬁ

® Niezawodne i bardzo spdjne monitorowanie
przeptywu za pomoca dobrze dobranych czujnikow

® Proste uzycie adapteréw do réznych rodzajow
gietkich endoskopdw medycznych

® Szeroka zgodnosc¢ z endoskopami Olympus oraz
innych marek

Specjalne dane

Dane informacyjne w urzadzeniu ETD4, w postaci

wstepnie zainstalowanego zestawu danych dotyczgcych
poszczegodlinych uktadow kanatdw endoskopdw,

pozwalaja oming¢ zmudne, reczne wprowadzanie danych

z instrukcji dotyczacych objetosci endoskopdw. Dzigki

temu dekontaminacja z uzyciem urzadzenia ETD4 odbywa

sie niemal na zasadzie plug and play. Dane sa regularnie
aktualizowanie podczas konserwaciji lub serwisowania, tak aby
najnowsze wersje byty zawsze dostepne.

Czute i bardzo szybkie prébkowanieg

Elementem systemu Flow Control w urzadzeniu EDT4 sg

wytrzymate czujniki przeptywu wykorzystujace indukcije

magnetyczng, ktorych zadaniem jest:

- Zbieranie danych dotyczgcych przeptywu niezaleznie od
cisnienia i temperatury wody

- Dostarczanie danych o duzej powtarzalnosci

- Niezawodna praca z roznymi uktadami kanatéw
endoskopowych

- Pomiar i monitorowanie przeptywu bez potrzeby stosowania
uktadéw mechanicznych i ruchomych czescin

- Zwiekszenie stabilnosci przy praktycznym braku
koniecznosci konserwaciji lub obstugi
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LKluczowym aspektem dotyczacym urzadzenia ETD4 byto okreslenie i zaprojektowanie nastepnej generacji funkcji Flow Control.
Sporo zainwestowalismy i jestem pod wielkim wrazeniem osiagnietego efektu. Nowy system Flow Control znaczaco
poprawi bezpieczenstwo przeprowadzanych codziennie procesdw dekontaminacii. To wspaniate”.

S. Eschborn, Research and Development Department Manager, Olympus Surgical Technologies Europe, Niemcy

L
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SLEDZENIE DROGI ENDOSKOPU

Zapewnienie doktadnej dokumentacji endoskopéw na kazdym etapie ich uzycia pozwala spetni¢ wy-
mogi bezpieczenstwa, a takze zapewnia przejrzystos¢ raportowania.

Inteligentna technologia sledzenia oparta o RFID

Technologia RFID firmy Olympus, zgodna z réznorodnymi
rozwigzaniami tej firmy, umozliwia jednoznaczng identyfikacje
endoskopow oraz ich Sledzenie na wszystkich etapach

drogi, jaka przebywajg: od badania, przez dekontaminacje

i przechowywanie, az do kolejnego zastosowania. Zawsze
wiadomo, gdzie i u jakiego pacjenta urzadzenie byto uzywane
— pozwala to unikng¢ recznego skanowania i taczenia réznych
danych dotyczacych endoskopdw.

Wygodna identyfikacja uzytkownika: RFID

Urzadzenie ETD4 umozliwia wygodne dodawanie informacji o
uzytkowniku do raportu z dekontaminacji. Wystarczy, ze pra-
cownik placéwki medycznej przeskanuje swoja karte RFID na
poczatku cyklu dekontaminacii. Dzieki temu kazda sekwencja
dekontaminacji bedzie przypisana konkrethemu cztonkowi
zespotu, ktéry ja przeprowadza — chodzi o podkreslenie
odpowiedzialnosci poszczegdlnych osdb.

ETD ——— Zalety identyfikowalnosci —
System

® Automatyczna, nie wymagajaca recznych operaciji
identyfikacja endoskopdw wykorzystujgca
bezpieczng technologie RFID

® Niezawodne sledzenie endoskopow bez zadnych
dodatkowych naktaddw pracy

® Pefna identyfikowalnos¢ uzytkownikéw ETD4,
podkreslajaca zakres odpowiedzialnosci personelu

® Petna przejrzystos¢ kazdego raportu z
dekontaminacji, obejmujgcego informacje na temat
endoskopu, uzytkownika, oraz inne istotne dane
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ROZNORODNE OPCJE DOTYCZACE

IDENTYFIKOWALNOSCI

Optymalne potaczenie wysokiej jakosci produktéw Olympus poszerza mozliwosci zwigzane z

identyfikowalnoscia.

ETD4 i ENDOALPHA

Urzadzenie ETD4 dostepne jest w dwoch wersjach: Basic
oraz Plus. Urzadzenia ETD4 sg gotowe do skonfigurowania
bezposredniego interfejsu ENDOALPHA, rozwigzania Olympus
oferujacego petng integracje systemow endoskopowych.
Wszystkie raporty z dekontaminacji obejmujace informacije

na temat endoskopow i uzytkownikow, bedg natychmiast
przenoszone do ENDOALPHA, gdzie bedg docelowo
przechowywane i powigzane z historig choroby pacjenta.
Umozliwia to tatwe i wygodne przesledzenie wszelkich
informacji w momencie, w ktérym beda potrzebne.

ETD4 i Endoscan2

Urzadzenia ETD4 Basic nie sg wyposazone w opcje
identyfikacji endoskopu. Mozna je rozbudowac tak, aby
pozwalaty na petng identyfikowalnosé. W przypadku
korzystania z urzadzenia Endoscan2, ktére moze
wspotpracowac nawet z czterema urzadzeniami ETD4
Basic, dostepna bedzie petna dokumentacja dekontaminaciji
obejmujaca rowniez identyfikacje endoskopow. Urzadzenie
Endoscan? jest w petni zgodne z oprogramowaniem do
dokumentaciji ENDOALPHA.

ETD4 i drukarka etykiet

Po zgromadzeniu danych dotyczacych dekontaminaciji
Olympus oferuje dodatkowag opcje zwiazana z ich obstugg.
Przeznaczona do tego celu drukarka wykorzystuje specjalne
etykiety samoprzylepne, ktére moga by¢ dotaczane do
dokumentaciji dotyczacej dekontaminaciji lub do historii
choroby pacjenta.

— Zalety opciji dotyczacych
ETD y opcji dotyczacych —

System identyfikowalnosci

8 ENDOALPHA: automatyczne powigzanie danych
dotyczacych dekontaminaciji z danymi pacjenta

@ Endoscan2: ulepszona identyfikowalnos¢ dzieki
interfejsowi ETD4 Basic/ENDOALPHA

@ Drukarka: etykiety samoprzylepne stuzgce do
dotaczania raportow z dekontaminacji do historii
choroby pacjenta oraz systemoéw do archiwizaciji

@ Dokumentacja Real Value: uzupetia protokdt
dekontaminaciji o rzeczywiste wartosci parametrow
procesowych

ETD4 i dokumentacja Real Value

Aby rozszerzy¢ standardowg dokumentacje procesow,

urzadzenie ETD4 mozna uzupetni¢ o dokumentacje

Real Value. Obejmuje ona specjalnie opracowany modut

interfejsu dokumentujgcy zaréwno elektronicznie, jak i w

postaci wydruku rzeczywiste wartosci procesowe w Cyklilo/h///
dekontaminacji wykonywanych przez

urzgdzenie ETDA4. P
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ZAPEWNIANIE BEZPIECZNEJ DEKONTAMINACJI

Co kryje sie za technologia wykorzystang w urzadzeniu ETD4, tagczaca w jednym systemie
skuteczne techniki czyszczenia i dezynfekcji? Zachecamy do zapoznania sie z wyjatkowymi
korzysciami w zakresie bezpieczenstwa i monitorowania dekontaminacji endoskopdéw.

CO +300 mbar

CO +295 mbar /

CO +140 mbar
- Tester szczelnosci wykrywa drobne uszkodzenia
£ endoskopu zapobiegajac przeciekom
E'; AP
Q
IS
5 CO-= Cisnienie Otoczenia

Czas

v T
Test szczelnosci

Ulepszona funkcja testowania szczelnosci

Zautomatyzowany tester szczelnosci czwartej generacji w
urzadzeniu ETD4 zawiera czujniki i pompy wykonane z uzyciem
najnowszych technologii, pozwalajace réwniez osiagnac
poprawe trwatosci. Elementy te wykrywajg najdrobniejsze zmiany,
chroniac przed dostgpem cieczy to obszardw endoskopu, ktére
nie powinny mie¢ zadnego kontaktu z wilgocia.

Zaawansowany tester szczelnosci przeprowadza doktadniejsze
napetianie sprezonym powietrzem, tak aby wykrywac nawet
minimalne zmiany. Pomaga to ograniczy¢ koniecznos¢
wykonywania czynnosci konserwacyjnych i serwisowych, a zatem
minimalizuje czas przestojow.

ETD

Zalety dbania o
System ﬁ

bezpieczenstwo

8 Niezawodne wykrywanie nawet minimalnych zmian
na powierzchni endoskopu dzieki zaawansowanemu
testerowi szczelnosci

® Poprawa bezpieczenstwa pacjenta zapewniona
przez dodatkowe mechaniczne kodowanie srodkéw
chemicznych uzywanych do dekontaminaciji

8 Wigksza wydajnos¢ codziennej pracy dzieki
inteligentnym funkcjom, takim jak kontrole systemu oraz
samodezynfekcja

v T

Mycie i dezynfekcja

Bezpieczne, mechanicznie kodowane pojemniki na srodki
chemiczne

W celu zapewnienia higieny w placéwce w sposob bezpieczny
bardzo wazne jest poprawne umieszczanie w urzadzeniu
ETD4 $rodkéw chemicznych stuzacych do dekontaminacii.

Od wielu lat Olympus dostarcza srodki chemiczne do
dekontaminaciji w pojemnikach oznaczanych réznymi kolorami;
odpowiadaja im analogicznie oznaczone zakretki w urzadzeniu
ETD. Aby uzyskac jeszcze wieksza poprawe bezpieczenstwa,
firma Olympus wprowadzita kodowanie mechaniczne, dzieki
ktéremu pojemniki sg fizycznie rézne. Pojemniki majg teraz
albo adapter zatrzaskowy, albo zmodyfikowang zakretke —
kazdy typ zamkniecia pasuje wytgcznie do odpowiedniego
elementu w urzadzeniu ETD.
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Podstawowe procedury higieniczne

Rozpocznij prawidtowo dzieri. Codzienny, rutynowy
automatyczny skan higieniczny urzadzenia ETD4
mozna wstepnie zaprogramowad, tak ze mozna go
uruchomic rano, przed przystapieniem do normalnej
pracy. Dzieki temu procedury odbywajace sie w
pracowni dekontaminacji przebiegajg bezpiecznie i
ptynnie kazdego dnia, juz od pierwszego cyklu.

Zgodnos¢ z EN ISO 15883

Badania zgodnosci oraz doktadne badania mikrobiologiczne

przeprowadzone przez niezalezne instytuty higieny wykazaty,

ze urzadzenie ETD4 jest zgodne ze standardami EN ISO

15883 -1i -4. ETD4 to wiecej niz tylko solidny system:

- Bezpiecznie czysci i dezynfekuje endoskopy nawet przy
najwiekszych zanieczyszczeniach

- Wykazano, ze zapewnia redukcje ilosci mikroorganizmow o
99,9999999% (9 w skali logarytmicznej)
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ZINDYWIDUALIZOWANY SERWIS | KONSERWACJA

Nasza koncepcja obstugi serwisowej zapewnia szybkie wsparcie doktadnie dopasowane do potrzeb,
dzieki czemu mozna kontynuowaé prace i zminimalizowaé przestoje.

Kompetentna pomoc

Biuro pomocy technicznej firmy Olympus zapewnia pomoc

klientom za posrednictwem goracej linii umozliwiajacej kontakt

z ekspertami. Nasi konsultanci z centrum pomocy czynnym w

normalnych godzinach pracy stuzg swoim wsparciem:

- O ile to mozliwe, obstuguja zapytania i udzielaja telefonicznej
pomocy dotyczacej nieprawidtowosci w dziataniu sprzetu.

- Wiedzg, do ktérego specjalisty Olympus przekazac dany
przypadek.

ETD ———— Zalety koncepcji obstugi —
System serwisowej

® Europejska sie¢ serwisowa: godny zaufania
partner, jesli chodzi o zindywidualizowane
rozwigzania serwisowe

® Walidacja: nasza okresowa walidacja lub ponowna
walidacja, zgodna ze standardem EN ISO 15883-1
i -4 jest wykonywana w potaczeniu z konserwacja
przez ekspertow w dziedzinie dekontaminaciji

® Szkolenia: nasze szkolenia praktyczne sg
dostosowywane do konkretnych potrzeb i
adresowane do wszystkich cztonkéw personelu
zajmujacego sie endoskopia

Modutowe ustugi serwisowe Olympus

Oferujgc urzadzenie ETD4, Olympus zapewnia wysokiej
jakosci rozwigzanie potaczone ze starannie opracowanym
portfelem ustug. Modutowe podejscie umozliwia stworzenie
rozwigzania najlepiej dopasowanego do przebiegu pracy,
poprawe wydajnosci i obnizenie kosztow.

Konserwacja na najwyzszym poziomie

Niezaleznie od tego, czy w gre wchodzi konserwacja
prewencyjna czy korekcyjna, zawsze dostepne jest
odpowiednie wsparcie ze strony naszych ekspertow. Dzigki
zapewnieniu, ze drobne usterki beda wykrywane zanim beda
wymagaty powaznych napraw, konserwacja prewencyjna
pozwala na maksymalne wydtuzenie czasu sprawnosci i
minimalizacje kosztow.

Istotna walidacja

Modut walidacji obejmuije petny zakres badan na zgodnosé
z wymogami dotyczgcymi eksploataciji i wydajnosci, zgodnie
z wymogami standardu EN ISO 15883-1 i -4. Badania te
stuzag do monitorowania i dokumentowania niezawodnosci

i bezpieczenstwa procesu dekontaminacji endoskopéw z
uzyciem systemoéw ETD.

Wygodny zdalny serwis

Dzieki modutowi zdalnego serwisu nasi inzynierowie
moga skutecznie uzyskiwac zdalny dostep do sprzetu.
Rozwigzywanie problemow, a takze instalacja aktualizacji
oprogramowania moga by¢ wykonywane centralnie, bez
koniecznosci wizyt technikéw w placéwce.

Odpowiednio zorientowane szkolenia

Specjalne moduty szkoleniowe umozliwiaja odpowiednim
cztonkom personelu otrzymanie praktycznego szkolenia w
zakresie obstugi sprzetu Olympus, bez zaktécania pracy sieci
szpitalnej. Wiedze te tatwo daje sie przetozy¢ na rutynowg
prace kliniczng; rezultatem jest wzrost wydajnosci, mniejsza
liczba uszkodzen i lepsza opieka nad pacjentem.



»~Jestesmy do ustug, jesli chodzi o serwis i konserwacje urzadzenia ETD4; teraz beda Paristwo mogli jeszcze bardziej liczy¢
na wysoka jakos¢ naszych ustug. Koncepcja konserwacji urzadzert ETD4 zostata znaczgco zoptymalizowana, co z kolei
przyczyni sie do obnizenia czasu przestojow w oddziatach endoskopii. Stuzymy réwniez naszym doswiadczeniem w

sprawach dotyczacych walidacji proceséw. Z naszej strony zapewniamy, ze bedziemy w stanie wytworzy¢ catosé potrzebnej

dokumentaciji”.

M. Theron, Service Manager, Olympus France — zajmujacy sie urzadzeniem ETD4

Oywpus




KORZYSTNE PARTNERSTWO Z FIRMA OLYMPUS

Wybér Olympus ETD4 to wybér korzysci zwigzanych ze wzorcowym dostawca produktéow
zapewnhniajgcym skuteczne rozwigzania wysokiej jakosci.

Wsparcie specjalistow od zaawansowanych zastosowan
oraz dziatu sprzedazy

Stuzymy pomoca w zakresie wsparcia dla naszych produktow.
Prosimy o kontakt, jesli potrzebne bedg jakiekolwiek
dodatkowe uzupetnienia przebiegu pracy lub w razie pytan
dotyczacych opciji i funkeji produktéw Olympus.

ETD — Zalety wspodtpracy z Olympus —
System

® W jednym miejscu oferujemy mozliwosc¢ zakupu
wszystkich rozwigzan endoskopowych. Klient
jest obstugiwany przez konkretng osobe
odpowiedzialng za endoskopie w celu zapewnienia
zgodnosci i fachowej obstugi.

® Oferujemy ulepszone systemy ETD, ktdre sa
niezawodne i tatwe w utrzymaniu.

® Dysponujemy solidng i godna zaufania siecig
europejska zajmujaca sie dostarczaniem srodkow
chemicznych uzywanych do dekontaminacji w
zaleznosci od potrzeb.

Wygodny i wszechstronny sklep

Olympus jest jedynym dostawca zaspokajajgcym wszystkie
potrzeby zwigzane z endoskopig — od petnej gamy
najwyzszej jakosci endoskopdéw medycznych i akcesoridw do
endoterapii (ET) po wyposazenie pracowni endoskopowych

i dekontaminacyjnych. Olympus moze dostarczy¢
praktycznie caty sprzet potrzebny do uruchomienia oddziatu
endoskopowego i do jego dziatania.

Inteligentna koncepcja wsparcia technicznego i serwisu

Dziat wsparcia serwisowego Olympus stuzy pomocag we
wszystkich sprawach dotyczgcych przebiegu pracy w
endoskopii, a takze zapewnia ustugi konserwacji i walidaciji
wszystkich urzadzen Olympus.

Niezawodna i szybka logistyka

Niezaleznie od lokalizacji i tego, ktdre produkty sg potrzebne,
wspotpracujgcy z nami specjalisci od logistyki beda w stanie je
dostarczy¢. Lepiej zaufa¢ powaznemu partnerowi, zwtaszcza
jesli chodzi o dostawy materiatéw eksploatacyjnych, takich jak
Srodki chemiczne. Dbamy o to, aby wtasciwe produkty trafiaty
do placowek we wiasciwym czasie.



»Endoskopia medyczna przeszta przemiane od dziedziny czysto diagnostycznej do terapeutycznej, wykorzystywanej nie tylko w
zastosowaniach medycznych, ale w catym szpitalu. Z tego wzgledu stosowanie endoskopii wymaga niezawodnego partnera,
ktory jest w stanie dostarcza¢ odpowiedni sprzet, a takze petny asortyment materiatdw eksploatacyjnych. Nasi klienci moga
by¢é pewni, ze zapewnimy rozwiazanie najlepiej dopasowane do ich konkretnych potrzeb w dziedzinie endoskopii”.

A. Klinkenberg, Department Manager, Olympus Deutschland
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ETD4

Parametry i dane techniczne

Parametry Typ/wersje ETD4 Plus lub ETD4 Basic lub ETD4 Basic Pure
techniczne Pojemnos¢ 2 gietkie endoskopy medyczne. Opcjonalnie: do 4 endoskopow
laryngologicznych
Proces Zgodny ze srodkami do dekontaminacji Olympus: PAA lub GA
Obudowa zewnetrzna Stal nierdzewna
Interfejsy Ethernet/TCP/IP - port drukarki (réwnolegty)
Interfejs uzytkownika Wyswietlacz LCD 4 x 40 cyfr
Wymiary Szerokosé/gtebokosé/wysokose 900 mm / 600 mm / 850 mm (z pokrywa)
Waga 133,5 kg
Objetos¢ komory mycia 1651
Maksymalne obcigzenie podtogi 2158 N
Doprowadzenie Woda do proceséw: woda ciepfa lub maks. 4 °dH

wody

(do rozwazenia: potrzeba
zastosowania zewnetrznego
zmigkczacza wody)

zimna (woda pitna, jesli chodzi o jakosé
mikrobiologiczna)

przewodnictwo wiasciwe > 100 pS/cm (tylko wersja Plus)
pH: 6,5-9,5

Program PAA: maks. 25 °C

Program GA: maks. 30 °C

Kondensator pary: woda zimna

Woda z kranu (jakos¢ wody pitnej)

Cisnienie wody

100 do 1000 kPa
jezeli < 220 kPa: dtuzszy okres doptywu wody

Jakos¢ wody

Jakos¢ wody pitnej (patrz EN ISO 15883-4)

Przewody Przekrdj rury, jaka powinna by¢ dostepna: 1,2 cala
Rozmiary wezy: 3/8 cala, dtugos¢ 1,5 m
Ztacza wezy: 3/4 cala
Zasilanie Napiecie 400V, 3 N AC 50 Hz
elektryczne 400 V : T o
(opoionalnio 230 V / nalezy Wahania napiecia maks. £10%
sie skontaktowad z lokalnym Bezpieczniki 3x16 A
przedstawicielem firmy B
Pobdr mocy 9,2 kW

Olympus)

Warunki robocze
otoczenia

Temperatura otoczenia

5-30 °C, na kroétko: 35 °C

Wilgotnos¢ wzglednat

30-85 %

Maksymalna wysokos$¢ n.p.m.

1500 m n.p.m.

Odprowadzenia

Przewody

Podtaczenie do ztacza nieprzepuszczajacego zapachdw

Przewody odptywowe

Potaczenie za pomoca tréjnika

Wysokos$¢ odprowadzenia

od 300 mm do 1000 mm (od podtogi)

Wydajnosé pompy
obiegowej

Q

max.)

400 I/min

Poziom hatasu

wszystkie myjnie-dezynfektory oprocz
WDO00225A

67,1 dB (A) (modut autonomiczny)
54,9 dB (A) (wbudowany)

Postanowienia
prawne

Urzadzenie to jest zgodne z wymogami

dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow

medycznych: klasyfikacja llb

Bezpieczenistwo elektryczne: EN 61010-1, EN 61010-2-40
Zgodnosc elektromagnetyczna: EN 61326, EN 50366
Bezpieczeristwo doprowadzenia wody/przewodow: EN 61770

AR

For further information

[=] e

scan this QR code with your smart phone or visit:
www.olympus-europa.com/ETD4

J

Firma Olympus zastrzega sobie prawo zmiany specyfikacji i konstrukciji urzadzenia bez wczesniejszego powiadomienia.

Zgodnos¢ elektromagnetyczna: dyrektywa 89/336/EWG
EN 55014-1, EN 55104-2

EN 61000-3-2, EN 61000-3-3

EN ISO 15883-1 und -4

OLYMPUS POLSKA SP. Z 0.0.
Olympus Polska Sp. z 0.0.

ul. Suwak 3, 02-676 Warszawa

Tel: (+48 22) 366 00 77

Fax: (+48 22) 831 04 53

www.olympus.pl
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Wprowadzenie

2 Wprowadzenie

Przed przystapieniem do eksploatacji urzadzenia nalezy doktadnie zapozna¢ sie
z niniejszymi instrukcjami, aby zapobiec obrazeniom uzytkownika i uszkodzeniu sprzetu.

OSTRZEZENIE

* Myjnia-dezynfektor przeznaczona jest wytgcznie do celéw opisanych w niniejszych
instrukcjach. Uzywanie urzadzenia w innych celach jest niebezpieczne.

» Przed rozpoczeciem korzystania z myjni-dezynfektora operator (szpital lub pracownia
endoskopii) musi dopilnowaé, aby pracownicy obstugujacy to urzadzenie przeszli
szkolenie z zakresu bezpiecznej obstugi konserwaciji myjni-dezynfektora.

UWAGA
Nalezy przestrzegac ostrzezen i przestrég dotyczacych myjni-dezynfektora, ktére podano
w poszczegolnych rozdziatach. Patrz rozdziat ,Rozwigzywanie probleméw” na stronie 110.

Po zainstalowaniu myjni-dezynfektora firma Olympus przeprowadzi szkolenie uzytkownik6w.
Aby uzyskac¢ informacje dotyczace dodatkowego wsparcia w zakresie regularnych szkolen,
nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Olympus.

W razie pytan dotyczacych tematéw omawianych w niniejszych instrukcjach lub dotyczacych
obstugi lub bezpieczernstwa urzadzenia, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy
Olympus lub najblizszym jej oddziatem.

2.1 Przeznaczenie

Myijnia-dezynfektor jest przeznaczona do dekontaminacji nastepujacych kompatybilnych

endoskopow:

- przeznaczonych do zanurzania endoskopoéw gietkich firmy Olympus wymienionych
w wykazie kompatybilnego sprzetu ,ETD3/ETD4 — kompatybilne adaptery, kosze
i znaczniki RFID do endoskopéw i sond firmy Olympus”.

- przeznaczonych do zanurzania gietkich endoskopéw innych producentéw,
przetestowanych i zatwierdzonych przez firme Olympus do dekontaminacji w myjni-
dezynfektorze

- sztywnych endoskopéw i ich akcesoriéw, przetestowanych i zatwierdzonych przez firme
Olympus do dekontaminacji w myjni-dezynfektorze

» W czasie dekontaminacji endoskopoéw gietkich innych producentéw nalezy przestrzegac
wihasciwych instrukciji producenta danego endoskopu, w szczegélnosci tych, kiére dotyczg
automatycznej dekontaminaciji.

» Myjni-dezynfektora nie wolno uzywaé do dekontaminacji urzgdzer innych niz wymienione
powyzej.

Urzgdzenia nie nalezy uzywaé do celéw innych niz zgodne z przeznaczeniem.
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Wprowadzenie

Porownanie modeli

2.2 Wersje myjni-dezynfektora

Numer Modut Modut kontroli | 2 x kosz E601 2 x adapter przeptywowy 3STD Gl
katalogowy EndolD przeptywu w zestawie i 2 x adapter przeptywowy 3XMAJ 855
standardowym w zestawie standardowym

Urzgdzenie WD00220A + + + +

ETD4 Plus GA

Urzgdzenie WDO00221A - - + +

ETD4 Basic GA

Urzgdzenie WDO00222A + + + +

ETD4 Plus PAA

Urzadzenie WD00223A - - + +

ETD4 Basic PAA

Urzadzenie WDO00224A - - - -

ETD4 Basic Pure PAA

Urzgdzenie WD00225A - - + +

ETD4 Basic 60 Hz PAA

Uwagi

- Modut EndolD stuzy do automatycznej identyfikacji endoskopu i uzytkownika.
- Modut kontroli przeptywu umozliwia monitorowanie prawidtowego przeptywu w kanatach
endoskopu.

2.3 Kwalifikacje uzytkownika

OSTRZEZENIE
Korzystanie z myjni-dezynfektora przez niewykwalifikowany personel jest surowo
zabronione.

UWAGA
- Personel korzystajgcy z chemikaliow procesowych do obstugi myjni-dezynfektora musi

ukonczy¢ szkolenie w zakresie bezpiecznej pracy z tymi $rodkami.

- Operator myjni-dezynfektora (szpital lub pracownia endoskopii) musi zapewnié¢
wykwalifikowanemu personelowi sanitarnemu uzywajgcemu myjni-dezynfektora regularne
szkolenia w zakresie jego bezpiecznej obstugi i konserwacji. Zalecane jest sporzgdzenie
listy uczestnikdéw szkolen w celu sprawdzania, czy regularnie w nich uczestniczg

i posiadajg gruntowna wiedze na temat obstugi myjni-dezynfektora.

2.4 Chemikalia procesowe

Myjnia-dezynfektor stuzy do chemiczno-termicznej dekontaminacji z zastosowaniem
kwasu nadoctowego (PAA) lub aldehydu glutarowego (GA). Do dekontaminaciji gietkich
endoskopow w myjni-dezynfektorze zatwierdzono nastepujace chemikalia procesowe,
testujac ich rézne rodzaje zgodnie z normag EN ISO 15883. Liste zatwierdzonych

chemikaliéw procesowych mozna znalez¢ w czesci ,Chemikalia procesowe”

na stronie 121.
Oceny kompatybilnosci materiatéw w zakresie czasu przydatnosci do uzytku myjni-

dezynfektora i endoskopéw firmy Olympus dokonano przy zastosowaniu tych chemikaliow
procesowych.

OLYMPUS
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Wprowadzenie

OSTRZEZENIE

 Nie wolno stosowa¢ chemikaliéw procesowych z aldehydem glutarowym (GA) w myjni-
dezynfektorze stuzacej do dekontaminaciji z zastosowaniem kwasu nadoctowego (PAA)
i odwrotnie.

2.5 Opis produktu

- Myjnia-dezynfektor stuzy do szybkiego i efektywnego, catkowicie automatycznego
czyszczenia i dezynfekeji maksymalnie dwéch endoskopdw gietkich i akcesoriow w tym
samym czasie.

- Myjnie-dezynfektor wyposazono w catkowicie automatyczny tester szczelnosci
z wbudowanym zaworem nadci$nienia.

- Odpowiednie dozowanie chemikaliéw odbywa sie pod statg kontrola.

- Myjnie-dezynfektor wyposazono w system monitorowania obrotéw ramienia spryskiwacza
wewnatrz komory mycia, ktéry monitoruje dolne ramie spryskiwacza.

- Mikroelektroniczny zesp6t sterujacy (Profitronic) zapewnia catkowicie automatyczng
kontrole i monitorowanie dekontaminacji.

- Myjnie-dezynfektor wyposazono w elektromagnetyczng blokade drzwi (ETT), ktéra
gwarantuje, ze drzwi komory mycia nie otworza sie podczas procesu.

- Myjnie-dezynfektor wyposazono w promiennik UV (ultrafiolet), ktéry zapewnia
odpowiednig jako$¢ higieniczng wody do dekontaminacji.

- Wykorzystanie goragcego powietrza zapewnia szybkie suszenie czyszczonych
instrumentéw.

- Proces termiczny stuzy do czyszczenia i dezynfekcji termicznej endoskopdw sztywnych
w specjalnie skonstruowanym koszu na instrumenty stosowane w minimalnie inwazyjnych
zabiegach chirurgicznych (E450).

Ponadto myjnia-dezynfektor w wersji Plus posiada nastepujace funkcje:

- modut automatycznej identyfikaciji endoskopu

- modut identyfikacji uzytkownika umozliwiajacy identyfikacje uzytkownika myjni-
dezynfektora

- modut kontroli przeptywu w kanatach endoskopu (modut wspomagajacy monitorowanie
przeptywu w kanatach)

- interfejs TCP/IP (interfejs internetowy) stuzacy do celéw dokumentaciji w trybie online
przy uzyciu systemu dokumentujgcego firmy Olympus oraz do zdalnego dostepu w celu
konserwacji.

2.6 Kompatybilne endoskopy

Informacje na temat kompatybilnych endoskopdéw zawiera wykaz kompatybilnego sprzetu
,ETD3/ETD4 — kompatybilne adaptery, kosze i znaczniki RFID do endoskopéw i sond firmy
Olympus”.

2.6.1 Wsad referencyjny

W ramach standardowej eksploatacji myjni-dezynfektora przewidziano dekontaminacije
dwéch endoskopoéw jednoczesnie. W tej myjni-dezynfektorze mozna jednoczesnie
dekontaminowac¢ wszystkie endoskopy wymienione w wykazie kompatybilnego sprzetu
,ETD3/ETD4 — kompatybilne adaptery, kosze i znaczniki RFID do endoskopéw i sond firmy
Olympus”. Laczenie endoskopow podlega nastepujacym restrykcjom:
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Opis urzadzenia

jmi @

- Tester szczelnosci (kolor rurki adaptera)
- Nazwa potozenia endoskopu (etykieta umieszczona na wewnetrznej stronie drzwi komory
mycia)

Przytacze kanatu elewatora jest czerwone, lecz moze by¢ wykorzystywane w przypadku
kazdego potozenia endoskopu.
Kanat elewatora jest czasem zwany kanatem Albarrana.

3.8 Modut bazowy i kosze na endoskopy gietkie

Do umieszczenia kosza na endoskopy gietkie potrzebne sg modut bazowy i kosz:

- Modut 1: dolny kosz na endoskop (E601)

- Modut 2: gérny kosz na endoskop (E601)

- Modut bazowy z rolkami wyposazony we wszystkie elementy potrzebne do wspétpracy
z modutami 1 i 2 (E600).

W zaleznosci od daty dostawy modutu bazowego bedzie on wyposazony w maty kosz

przewidziany w poblizu adapteréw przeptywowych lub nie bedzie posiadat tego elementu.

Zestaw standardowy wyposazono w modut bazowy E600 i dwa kosze na endoskop E601,
ktére umozliwiajg dekontaminacje maksymalnie dwdch gigtkich endoskopdw. Modut
bazowy E600 i dwa kosze na endoskopy wyposazono we wszystkie potrzebne przytacza
dla standardowych endoskopéw gietkich. Adaptery przeptywowe do innych zastosowan
sg dostepne na zamowienie. Specjalne kosze do innych typéw endoskopdw (np. kosz na
endoskopy ultrasonograficzne) sg dostepne na zamoéwienie.

40

Rycina 3.6 Modut bazowy i kosze na endoskopy gietkie

1) Adapter przeptywowy do przytaczenia kanatu A gérnego endoskopu (ENDO1)

24
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(ENDO1)
Adapter przeptywowy do przytaczenia kanatu C gérnego endoskopu (ENDO1)
Adapter przeptywowy do przytaczenia kanatu C dolnego endoskopu (ENDO2)
Adapter przeptywowy do przytaczenia kanatu B dolnego endoskopu (ENDO2)
Adapter przeptywowy do przytaczenia kanatu A dolnego endoskopu (ENDO2)
Modut bazowy (E600)
Modut 2: dolny kosz na endoskop (E601)
Uchwyt na uniwersalny znacznik RFID do dolnego endoskopu*
10) Uchwyt na uniwersalny znacznik RFID do gérnego endoskopu*
11) Modut 1: gérny kosz na endoskop (E601)
12) Przytacze kanatu elewatora (czerwone)
*Uchwyt jest przeznaczony na zewnetrzny znacznik RFID endoskopéw, ktére nie majg
wbudowanego znacznika RFID. Uchwyt na uniwersalny znacznik RFID znajduje sie u gory,
po lewej stronie kazdego kosza.

Adapter przeptywowy do przytaczenia kanatu B gérnego endoskopu

LxdoeogLsen

3.9 Adaptery przeptywowe

UWAGA
W pozostatych instrukcjach adaptery przeptywowe nazywane sg takze adapterami.

Adaptery przeptywowe taczg poszczegdlne kanaty endoskopu z modutem bazowym, aby
umozliwi¢ doktadne czyszczenie, dezynfekcje i suszenie wewnetrznej powierzchni kanatow
endoskopu (patrz Rycina 3.7).

Po podtaczeniu rurek adapteréw przeptywowych do kanatéw endoskopu nalezy sie upewnié,
ze nie sa zagiete.

Do r6znych typéw endoskopdw dostepne sg dedykowane adaptery przeptywowe.

W tabeli wykazu kompatybilnego sprzetu ,ETD3/ETD4 — kompatybilne adaptery, kosze

i znaczniki RFID do endoskopéw i sond firmy Olympus” znajduje sie przeglad réznych typow
adapteréw przeptywowych dostepnych do zakupu w firmie Olympus.

Rycina 3.7 Standardowy adapter przeptywowy

Standardowy zestaw myjni-dezynfektora zawiera nastepujace adaptery przeptywowe:
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3.12 Tyt myjni-dezynfektora

Rycina 3.11 Myjnia-dezynfektor — widok z tytu

Rurka doprowadzajaca powietrze z suszarki do komory mycia
Czujnik modutu kontroli przeptywu (urzgdzenie ETD4 Plus)

Rurki doprowadzajace chemikalia procesowe

Rurka odprowadzajaca skraplacza pary

Rurka odprowadzajgca komory mycia

Doprowadzenie wody do skraplacza pary

Doprowadzenie wody procesowej

Zasilanie elektryczne

Skraplacz pary

0) Wytacznik rurki typ DB z wbudowanym zaworem jednokierunkowym

—_— — — — — — — ~— ~—

1
2
3
4
5
6
7
8
9
y

3.13 Promiennik UV

Myjnie-dezynfektor wyposazono w promiennik UV, ktéry emituje promieniowanie UV,
uzdatniajac doprowadzang wode.

UWAGA

Promiennik UV jest automatycznie wytaczany w przypadku, gdy urzadzenie nie jest
uzywane przez diuzszy czas (okresy przestoju), jak réwniez automatycznie wtaczany

w trakcie procesu dekontaminacji. Takie rozwigzanie wydtuza zywotnosé lampy UV.
Konieczno$c¢ serwisowania jest sygnalizowana na wyswietlaczu myjni-dezynfektora przez
komunikat ostrzegawczy.
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3.15.3 Raporty z dekontaminacji w systemie dokumentujacym firmy Olympus

Jesli urzadzenie ETD4 Plus jest uzywane w potaczeniu z systemem dokumentujgcym
firmy Olympus, urzadzenie ETD4 Plus przekazuje do tego systemu wszystkie raporty
z dekontaminaciji.

3.16 Identyfikacja endoskopu, modut EndolD (urzadzenie ETD4 Plus)

W celu udokumentowania rezultatéw oraz parametréw dekontaminacji dla poszczegélnych
endoskopow, wymagana jest identyfikacja uzytkownikéw oraz endoskopdw. Za identyfikacje
i dokumentowanie przebiegu dekontaminacji odpowiada modut EndolD.

Modut EndolD dziata w technologii RFID.

Kiedy modut EndolD nie jest uzywany, wyniki i parametry dekontaminacji dokumentowane
sg jako czes$c¢ protokotu dekontaminaciji. Jednak nie przypisuje sie ich do numeru seryjnego
endoskopu.

3.16.1 Znaczniki RFID do endoskopow

i

Znaczniki RFID nazywane sg réwniez transponderami.

Znaczniki RFID przechowujg numery identyfikacyjne, ktére sa rozpoznawane przez anteny
komory mycia podczas wykonywania rutynowej operacji.

Do endoskopéw dekontaminowanych w urzadzeniu ETD4 Plus przeznaczono specjalne
znaczniki RFID. Znaczniki RFID musza by¢ zamocowane do endoskopéw przed
rozpoczeciem dekontaminacji przez technika autoryzowanego przez firme Olympus.

N

R

Rycina 3.14 Znacznik RFID na przylaczu $wiattowodu kompatybilnego endoskopu
firmy Olympus

1) Znacznik RFID
2) Przylacze Swiattowodu

PRZESTROGA
Znaczniki RFID moga by¢ mocowane do endoskopdw wytacznie przez autoryzowanych
technikéw firmy Olympus.
» Uzywajac endoskopu z uniwersalnym znacznikiem RFID nalezy sie upewni¢,
ze znacznik RFID nie jest odtaczony od endoskopu.
» W myjni-dezynfektorze mozna umiesci¢ wytacznie znacznik RFID, ktéry jest podtaczony
do odpowiedniego endoskopu.

32
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5.6 Menu RAPORT SERWIS.

Podczas serwisowania endoskopu przez firme Olympus moze zaj$¢ konieczno$¢ wymiany
znacznika RFID, np. w przypadku wymiany przytacza $wiattowodu. Aby sprawdzié, czy
znacznik RFID zostat faktycznie wymieniony podczas naprawy, nalezy wykonaé¢ nastepujace
czynnosci zwigzane z odbiorem z serwisu.

ENDOID
<WIDOK>

<RAPORT SERWIS.>

#H##
<DATA/CZAS>

<SYSTEM INFORM.>

1. Wybra¢ opcje RAPORT SERWIS. w menu gtéwnym.
2. Nacisng¢ przycisk ,START".

Zostanie wy$wietlony nastepujacy komunikat:

RAPORT SERWIS.

SKANUJ ENDOSKOP

3. Zeskanowa¢ dane znacznika RFID endoskopu, umieszczajac znacznik RFID przed
anteng identyfikacji uzytkownika znajdujaca sie z przodu urzadzenia ETDA4.

Jezeli znacznik RFID nie zostat wymieniony, pojawi sie nastepujacy komunikat:

ENDOSKOP ZOSTAL WYKRYTY

<CIAGLOSC>

4. Nacisng¢ przycisk ,START”. Spowoduje to powrét do menu gtéwnego.

Jesli znacznik RFID zostat wymieniony, pojawi sie nastepujacy komunikat:

NIEZNANY KOD TRANSPONDERA

NUMER SERYJNY: ~A_

<CIAGLOSC>

5. Nacisng¢ przycisk ,START”. Nawiasy ostre ( > < ) zostang zastgpione kwadratowymi
([1)- Zostanie uruchomiony tryb edycji.

6. Wprowadzi¢ numer seryjny endoskopu za pomoca zewnetrznej klawiatury badz
przyciskdéw na panelu przednim.

7. Nacisng¢ ponownie przycisk ,START”, aby zapisa¢ nowe ustawienia (nawiasy
kwadratowe zostang zastapione ostrymi).

8. Wybra¢ opcje CIAGLOSC. Nastepnie nacisng¢ przycisk ,START”.

Jezeli modut EndolD rozpozna wprowadzony numer seryjny, zostanie on zapisany wraz

z identyfikatorem nowego znacznika RFID, a na wyswietlaczu ponownie pojawi si¢ menu

gtéwne.

58
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Rycina 6.2 Wkladanie zespotu przylacza swiattowodu

2. Wiozy¢ przytacze swiattowodu do uchwytu, upewniajac sie, ze przytacze testera
szczelnosci jest skierowane w strone $rodka kosza.

Rycina 6.3 Wkiadanie przewodu uniwersalnego

3. Umiesci¢ przewdd uniwersalny w przewidzianym do tego celu uchwycie.
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Obstuga

Rycina 6.4 Wkiadanie zespotu sterujacego

4. Umiesci¢ zespot sterujgcy w przewidzianym do tego uchwycie.

Rycina 6.5 Wkiadanie sondy endoskopu

5. Umiesci¢ sonde endoskopu po zewnetrznej stronie kosza w przewidzianym do tego celu
uchwycie.

6. Ustawi¢ przewdd uniwersalny i sonde endoskopu we wiasciwym potozeniu.
UWAGA

Aby zapewni¢ ptynng prace, podczas wktadania endoskopu do kosza nalezy pamietaé¢
o nastepujacych kwestiach:
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Obstuga

Dodatkowe kontrole po zakonczeniu dekontaminacji.

» Po cyklu dekontaminacji nalezy sprawdzi¢, czy podczas catego cyklu wszystkie adaptery
przeptywowe byty prawidtowo podtaczone do endoskopu.

» Przed ponownym uzyciem endoskopu nalezy skontrolowac go zgodnie z instrukcjami
dotyczacymi endoskopu.

Czuto$¢ modutu kontroli przeptywu przy wykrywaniu niedroznosci kanatéw lub niewtasciwie
podtaczonych adapteréw przeptywowych zalezy od indywidualnego ustawienia tolerancji
myjni-dezynfektora. W zwigzku z tym w niektorych przypadkach myjnia-dezynfektor moze
nie wyswietla¢ odpowiedniego komunikatu o btedzie. W sprawie optymalizacji ustawien
rutynowych proceséw dekontaminacji nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym punktem
serwisowym firmy Olympus.

6.10 Srodki bezpieczenstwa

- Wszystkie istotne dla danego cyklu roboczego informacije pojawiajg sie na wyswietlaczu.

- Zadaniem elektromagnetycznej blokady drzwi (ETT) jest zabezpieczenie przed
mozliwoscig otwarcia drzwi komory mycia w czasie programu dekontaminacji.

- Jezeli nastapi przerwanie danego programu, uruchamia sie rutynowa procedura awaryjna,
ktéra chroni przed kontaktem ze $rodkiem dezynfekujgcym. Po przerwaniu realizacji
programu zapala sie czerwona kontrolka ostrzegawcza (patrz cze$¢ ,Panel sterowania
z wys$wietlaczem” na stronie 21), a na wyswietlaczu pokazuje sie rodzaj awarii. Blokada
drzwi komory mycia zostaje zwolniona dopiero po zakonczeniu rutynowej procedury
awaryjne;.

6.11 Program SELF DISIN

A

Urzadzenie ETD4 posiada program samodezynfekcji. Aby aktywowac program
autodezynfekcji, nalezy wykonaé nastepujace czynnosci:

OSTRZEZENIE
W trakcie trwania programu autodezynfekciji w myjni-dezynfektorze nie moga znajdowac sie
zadne endoskopy gietkie.

Aby rozpoczaé program SELF DISIN, nalezy wykonaé nastepujace czynnosci:

1. Za pomoca programatora na panelu sterowania myjni-dezynfektora wybraé program
SELF DISIN. Odpowiednie ustawienia programatora mozna znalez¢ w instrukcjach
dotyczacych pakietu programow.

2. Pojawia sie komunikat ,BRAK PROGRAMOW DEZYNFEKCJI".

3. Nacisng¢ przycisk ,START".

4. Jezeli w myjni-dezynfektorze nie ma endoskopoéw gietkich, nacisna¢ jednoczesnie
klawisze ,+", ,-" i ,START".

5. Wybra¢ opcje ,START PROGRAMU” za pomocg klawisza ,Prawo” i ,Lewo”, aby
uruchomi¢ program.

6.12 Program THERMAL DISIN

Urzadzenie ETD4 jest wyposazone w program dezynfekcji termicznej do dekontaminaciji
narzedzi stabilnych termicznie, szczegélnie endoskopdéw sztywnych. Firma Olympus
zaleca stosowanie programu dezynfekcji termicznej jako przygotowujacego do sterylizacii
w autoklawie.
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Kompatybilny sprzet

11.8 Drukarka i etykiety

- WDO00113A: Drukarka termotransferowa OD5 plus

- WDO0O0350A: Drukarka ,OD9”

WDO00351A: Etykieta do drukarki OD9

- WDO0O0352A: Etykieta, zestaw, 100 x 75 mm, do drukarki termotransferowej

11.9 Artykuty dodatkowe

E0424439: Uchwyty ,E620”, do CYF/HYF

E0424473: Cokét ,UC 30-90/60-78”, do ETD

E0425549: Zatyczka 70 x 90 cm, do ETD3/ETD4

E0425547: Rurka, do podigczenia do sieci wody zdemineralizowanej,
do urzadzenia ETD4

- M6117700: Zestaw do odpowietrzania

11.10 Dokumentacja
11.10.1 Dodatkowe artykutu do modernizacji urzadzenia ETD4 Basic:

- 24280: Endoscan 2

- E0424338: Przewod interfejsowy do urzadzenia ETD3 Basic ES2

- WDO00280A: Zespot identyfikujacy ,Endoscan3”

- WD00281A: Zestaw instalacyjny do modutu Endoscan3, przewidziany
dla urzadzen ETD3/ETD4

- WD00116A: Przystawka rozszerzajaca ,Real Value”

11.10.2 Dodatkowe artykuly do modernizacji urzadzenia ETD4 Plus:
- WD00116A: Przystawka rozszerzajaca ,Real Value”

- WD00170A: Program ,ETD Message Recorder”
- E0424784: Program ,ENDOBASE" — integracja z ETD
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ZESTAWIENIE PARAMETROW TECHNICZNYCH

MYJNIA DEZYNFEKTOR OLYMPUS ETD4 PAA

ET

T LR

Gtéwne cechy

Automatyczny w petni powtarzalny zamkniety system

przeznaczony do mycia i dezynfekcji gastroskopow,

kolonoskopow, duodenoskopow i bronchoskopow
producentéw: Olympus, Fuji, Pentax — zgodny z wymogami

NFZ
Zgodnos¢ myjni z dyrektywg EN ISO 15883-1, 15883-4

Wyswietlacz — cztery linie x czterdziesci znakéw , z

komunikatami w jezyku polskim
Myjnia-dezynfektor tadowana od frontu

Umieszczenie endoskopéw na dzielonych  koszach

wysuwanych z myjni, umozliwiajgcych utozenie sondy
endoskopu w taki sposéb, ktéry uniemozliwiatby stykanie sie

lub krzyzowanie powierzchni sondy.

Mozliwos¢ mycia i dezynfekcji jednego Iub dwoch

endoskopow jednoczesnie

Mozliwos¢ zastosowania kosza do mycia troakaréw i optyk
laparoskopowych

System myjacy kanaly wewnetrzne i powierzchnie

endoskopdw przy uzyciu niezaleznych konektoréw

Jednorazowe uzycie srodkéw chemicznych dedykowanych do

uzycia w automatycznych myjniach endoskopowych

Zabezpieczenie mechaniczne konektoréw Srodkéw

chemicznych przed nieprawidtowym podtgczeniem

Automatyczna kontrola stanu S$rodkéw chemicznych i

sygnalizacja ich braku

s el e

Réwnoczesna kontrola szczelnosci dwoch endoskopéw

podczas kazdego etapu procesu mycia i dezynfekcji z

systemem zabezpieczajgcym przed ich zalaniem.

Kondensacja oparéw srodkéw chemicznych wewnatrz myjni i

szczelne odprowadzenie oparéw

Uzdatnianie mikrobiologiczne wody poprzez wbudowang
lampe UV oraz $rodkiem dezynfekujagcym PAA do kazdego z
etapéw procesu mycia i dezynfekcji

Wbudowana suszarka zapewniajgca suszenie powierzchni
zewnetrznych i wewnetrznych endoskopéw na zakonczenie

procesu mycia i dezynfekcji

Obudowa komory ze stali kwasoodpornej
Automatyczna samodezynfekcja myjni
Zabezpieczenie termiczne maksimum 60 stopni C

Ostatnie plukanie w temp. 57 stopni C, zapewniajgce

termiczng dezynfekcje wody
Czas procesu mycia i dezynfekcji: 45 min.

Program Dezynfekcji termicznej w temperaturze 92 stopni C

dla sprzetu obojetnego na dziatanie termiczne

Mozliwos¢  wspotpracy z  systemem  archiwizujgcym
ENDOALPHA Documentation
Mozliwos¢  wspolpracy z  systemem  monitorujgco-

raportujgcym ENDOSKAN

Zasilanie pragdem dwu lub tréjfazowym

OLYMPUS POLSKA SF. £ 0.0.
Ul. Suwak 3, 02-767 Warszawa

Tel. +48 22 366 00 77

Fax: + 48 22 831 04 53
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Pozycja na Poziom | Nazwa programu Program Opis Numer
programa- uzyt- zatwierdzony materia-
torze kownika do dekon- towy
taminaciji
endoskopow
21 B CHANGE FILTER1 - Wymieni¢ filtr oczyszczania wstepnego 1 w zespole 99999992
suszarki. Program kasuje licznik godzinowy dla filtra
powietrza 1.
22 B CHANGE FILTER2 - Wymieni¢ filtr powietrza 2 w zespole suszarki. Program | 99999991
kasuje licznik godzinowy dla filtra powietrza 2.
23 B TEACH-IN RT - Program rozpoznawania dla modutu Flow Control. 99999952
Program tworzy nowe wartosci referencyjne dla
dozwolonego wybranego typu endoskopu, nadpisujac
poprzednie wartosci.
24 B Brak przypisanej - - -

funkcji

3.1 STD ENDODIS

Numer materiatowy: 9546610

Etap Czas mycia llo$¢ uzywanej Temperatura llo$¢ uzytego srodka chemicznego
programu wody

Test - - - -

szczelnosci

Czyszczenie
wstepne

0,5 min (x2,5%)

11| (£5%)*

23°C (-0K/+5K) | -

Czyszczenie

3 min (x2,5%)

10,5 | (+5%)*

35°C (-0K/+5K)

63 ml detergentu (£10%)

Pierwsze 0,5 min (x2,5%) 10,5 | (£5%)* Bez podgrzewania | -

ptukanie

Dezynfekcja 5 min (+2,5%) 10,5 | (£5%)* 35°C (-0K/+5K) 126 ml érodka dezynfekujacego (+10%),

126 ml aktywatora (+10%)

Drugie 1 min (£2,5%) 10| (£5%)* Bez podgrzewania | -

ptukanie

Ptukanie 1 min (£2,5%) 9,51 (+5%)* 57°C (-0K/+5K) -

koncowe

Schtadzanie 2 min (£2,5%) - Bez podgrzewania | -

Suszenie 3 min (x1%) - 57°C -
*Na tym etapie procesu na litr pobieranej wody dozowane jest 0,22 ml $rodka
dezynfekujgcego (= 10 ppm PAA). Ta ilos¢ kwasu nadoctowego (PAA) jest nieszkodliwa dla
pacjentéw i uzytkownikow.
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3.2 STD ENDODIS DRY

Numer materiatowy: 9546600

Etap Czas mycia llo$¢ uzywanej Temperatura llo$¢ uzytego srodka chemicznego
programu wody

Test - - - -

szczelnosci

Czyszczenie
wstepne

0,5 min (x2,5%)

11| (£5%)*

23°C (-0K/+5K)

Czyszczenie

3 min (x2,5%)

10,5 | (+5%)*

35°C (-0K/+5K)

63 ml detergentu (£10%)

Pierwsze 0,5 min (£2,5%) 10,5 | (£5%)* Bez podgrzewania | -

ptukanie

Dezynfekcja 5 min (+2,5%) 10,5 | (£5%)* 35°C (-0K/+5K) 126 ml érodka dezynfekujacego (+10%),

126 ml aktywatora (+10%)

Drugie 1 min (£2,5%) 101 (£5%)* Bez podgrzewania | -

ptukanie

Ptukanie 1 min (+2,5%) 9,51 (£5%)* 57°C (-0K/+5K) -

koricowe

Schtadzanie 2 min (£2,5%) - Bez podgrzewania | -

Suszenie 15 min (x1%) - 57°C -

*Na tym etapie procesu na litr pobieranej wody dozowane jest 0,22 ml srodka

dezynfekujacego (= 10 ppm PAA). Ta ilos¢ kwasu nadoctowego (PAA) jest nieszkodliwa dla

pacjentéw i uzytkownikow.

3.3 STDRD PRECL DRY

Numer materiatowy: 9546550

Etap Czas mycia llo$¢ uzywanej Temperatura llo$¢ uzytego srodka chemicznego
programu wody

Test - - - -

szczelnosci

Czyszczenie
wstepne

2 min (+2,5%)

11| (£5%)*

23°C (-0K/+5K)

Czyszczenie

5 min (x2,5%)

10,5 | (+5%)*

35°C (-0K/+5K)

63 ml detergentu (£10%)

Pierwsze 0,5 min (£2,5%) 10,5 | (£5%)* Bez podgrzewania | -

ptukanie

Dezynfekcja 5 min (x2,5%) 10,5 | (£5%)* 35°C 126 ml érodka dezynfekujacego (+10%),

(-10°K/+5°K) 126 ml aktywatora (+10%)

Drugie 1 min (£2,5%) 101 (£5%)* Bez podgrzewania | -

ptukanie

Ptukanie 1 min (+2,5%) 9,51 (£5%)* 57°C (-0K/+5K) -

koricowe

Schtadzanie 2 min (£2,5%) - Bez podgrzewania | -

Suszenie 15 min (x1%) - 57°C -

*Na tym etapie procesu na litr pobieranej wody dozowane jest 0,22 ml srodka

dezynfekujacego (= 10 ppm PAA). Ta ilos¢ kwasu nadoctowego (PAA) jest nieszkodliwa dla

pacjentéw i uzytkownikow.
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3.4 STD ENDODIS F

Etap programu

Numer materiatowy: 9546650

Czas mycia lloé¢ uzywanej wody

Temperatura

lloé¢ uzytego $rodka chemicznego

Test
szczelnosci

Czyszczenie
wstepne

0,5 min (£2,5%)

111 (£5%)*

23°C (-0K/+5K)

Czyszczenie

3 min (+2,5%)

10,5 | (+5%)*

35°C
(-0°K/+5°K )

63 ml detergentu (£10%)

Pierwsze 0,5 min (¥2,5%) 10,5 | (£5%)* Bez podgrzewania | -

ptukanie

Dezynfekcja 5 min (+2,5%) 10,5 | (£5%)* 35°C (-0K/+5K) 126 ml érodka dezynfekujacego (+10%),

126 ml aktywatora (+10%)

Drugie 1 min (£2,5%) 10| (£5%)* Bez podgrzewania | -

ptukanie

Plukanie 1 min (2,5%) 9,51 (£5%)* 57°C (-0K/+5K) -

koricowe

Schtadzanie 2 min (£2,5%) - Bez podgrzewania | -

*Na tym etapie procesu na litr pobieranej wody dozowane jest 0,22 ml $rodka
dezynfekujgcego (= 10 ppm PAA). Ta ilos¢ kwasu nadoctowego (PAA) jest nieszkodliwa dla
pacjentdw i uzytkownikow.

3.5 THERMAL DISIN

Etap
programu

Numer materiatowy: 5358922

Czas mycia

llo$¢ uzywanej
wody

Temperatura

llo$¢ uzytego srodka chemicznego

Czyszczenie
wstgpne

1 min (£2,5%)

10| (+5%)*

Bez podgrzewania

Czyszczenie

5 min (+2,5%)

10,5 | (+5%)*

53°C (-0K/+5K)

63 ml detergentu (£10%)

Pierwsze 2 min (+2,5%) 91 (x5%)* Bez podgrzewania | -
ptukanie

Drugie 1 min (£2,5%) 91 (£5%)* Bez podgrzewania | -
ptukanie

Dezynfekcja 5 min (+x2,5%) 9,51 (£5%)* 90°C (-0K/+5K) -
termiczna

Schtadzanie 5 min (+2,5%) - Bez podgrzewania | -

Suszenie 15 min (x1%) - 90°C -
*Na tym etapie procesu na litr pobieranej wody dozowane jest 0,22 ml $rodka
dezynfekujgcego (= 10 ppm PAA). Ta ilos¢ kwasu nadoctowego (PAA) jest nieszkodliwa dla
pacjentéw i uzytkownikow.
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Rozdziat 6 Zgodne metody dekontaminacji

6.8 ETD (Endo Termo Dezynfektory)

» Urzadzenie ETD przeznaczone sg do czyszczenia i dezynfekciji
endoskopow i ich akcesoridw.

» Do czyszczenia i dezynfekcji endoskopu za pomocg ETD nalezy
uzywacé adapterow, kosza i konfiguracji zgodnych z modelem
endoskopu. Tabela 6.9 pokazuje akcesoria wymagane, gdy uzywany
jest ETD.

» Postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi urzgdzeh ETD dotyczgca
niezbednych czynnosci recznego czyszczenia. Jesli endoskopy i
akcesoria nie zostang odpowiednio oczyszczone, dekontaminacja
bedzie nieskuteczna.

* Inne szczegdty mozna znalez¢ w instrukcji obstugi ETD.

Akcesoria potrzebne, gdy uzywane jest urzagdzenie ETD Double lub ETD4
tacznik Koszyk Konfiguracja

0 &

Olympus 3
(WDO00122A)
EUS
(WDO00163A)
3XMB-109
(E0424446)
3EUS-UCT160
(E0424465)

Tabela 6.9  Akcesoria wymagane, gdy uzywane jest urzgdzenie ETD
Double lub ETD4

ETD Double (WDO0O0117A) Olympus 3-6

ETD4 E602™" (E0424428) -

*1  Wprowadzi¢ endoskop zgodnie z opisem w czesci ,Metoda 1” w instrukcji
obstugi kosza.

* Przedstawione w nim detergenty i srodki dezynfekujgce, ktére
wymieniono w Tabela 6.10, zostaty uzyte do walidacji.

Nazwa Nazwa handlowa Typ Producent
modelu
EndoDet Potozenie neutralne ECOLAB
ETD Double [EndoDis Kwas nadoctowy ECOLAB
EndoAct Aktywator ECOLAB

Tabela 6.10 Akcesoria wymagane, gdy uzywane jest urzagdzenie ETD
Double lub ETD4
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REJESTRATOR

Endoskan PL3

-

=

L_q@ndoskan PL3 J

Rejestrator Endoskan PL3 jest przeznaczony do zbierania informacji o procesie myjaco-
dezynfekujagcym endoskopéw w urzadzeniach myjacych miniETD, miniETD-2, ETD-3 i ETD-4.
Umozliwia zbieranie danych réwnoczesnie z trzech urzadzen myjacych. W pamieci wewnetrznej
mozna zapisa¢ do 50 oséb przeprowadzajgcych proces oraz 200 endoskopoéw. Koncowy raport
moze by¢ wydrukowany w jednym lub kilku egzemplarzach na wbudowanej drukarce lub
przestany przez Ethernet do komputera z oprogramowaniem Endobase. Wprowadzenie oséb i
endoskopow umozliwia specjalna klawiatura dotagczona do urzadzenia lub wbudowany czytnik z
anteng zblizeniowa do odczytania kodu transponderéw. Przebieg rejestracji jak i inne dane sg
wyswietlane w jezyku polskim na duzym kolorowym ekranie graficznym . Wprowadzanie danych
wspomaga modut komunikatéw gtosowych. Parametry takie jak adres uzytkownika, osoby ,
endoskopy i ilosé wydrukéw mozna wprowadzaé przy pomocy standardowej klawiatury USB
jak i z zewnetrznego komputera przy uzyciu oprogramowania ESRejestrator.

Wiasciwosci:
- podigczenie do trzech urzagdzen myjacych typu ETD.
- ekran wysokiej rozdzielczosci, dotykowy 7”
- jezyk obstugi polski
- wbudowany czytnik transponderow z dotaczong anteng zewnetrzng
- specjalizowana klawiatura zaprojektowana dla zminimalizowania zajetosci personelu
- wspolpraca z standardowa klawiaturg PC
- pamie¢ 50 oséb i 200 endoskopow
- wydruk raportu i do 5 jego kopii
- wprowadzanie danych przy pomocy programu ESRejestrator zainstalowanego na komputerze
- komunikaty gtosowe
- podigczenie do sieci Ethernet i wspétpraca z programem Endobase
- pamie¢ raportéow
- eksport i import danych poprzez pendrive USB
- wspotpracuje ze wszystkimi endoskopami firmy Olympus i innych producentéw przy
wykorzystaniu transponderéw RFID
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OLYMPUS

Your Vision, Our Future

ETS PLUS

Bezpieczny transport endoskopoéw z zachowaniem najwyzszej czystosci




POPRAW WYDAJNOSC SWOJEJ CODZIENNEJ PRACY

System transportu endoskopowego "ETS Plus" to zaawansowany i dedykowany produkt do jednoczesnego
transportu do szesciu gietkich endoskopéw medycznych pomiedzy gabinetem badawczym, pomieszczeniem do
mycia i pomieszczeniem do przechowywania.

Bezpieczenstwo higieniczne
Zestaw folii pakowany oddzielnie sktada sie z dwoch

Transport endoskopowy - przyjazny dla uzytkownika, prosty i bezpieczny

ETS Plus zostat zaprojektowany specijalnie w celu zapewnienia tatwego i szybkiego transportu wszystkich

elastycznych endoskopdw medycznych. wytrzymatych folii: wktadki wewnetrznej zapobiegajacej

zanieczyszczeniu tacki oraz pokrywy chroniacej przed
kurzem i ponownym zanieczyszczeniem. Okfadka jest

o Ergonomiczna wysokos$é

Zatadunek i roztadunek na przyjaznej dla uzytkownika nadrukowana po obu stronach, wskazujgc stan

endoskopu na tacy za pomoca czerwono-zielonego kodu

wysokosci roboczej jest utatwiony przez gorna pétke ETS

18527
18526

kolorystycznego i symbolu. Przezroczystos¢ pokrywy

Plus, ktéra pozwala na bezpieczne pakowanie i

rozpakowywanie endoskopdw oraz uniknigcie koniecznosci umozliwia fatwa identyfikacie w2rokowaiencoskoEY

stosowania dodatkowych blatéw roboczych. Umieszczonego na tacy.
Szybkie naktadanie folii
Umieszczenie endoskopu z wktadkg wewnetrzng i pokrywa z zestawu folii to tatwy trzystopniowy zabieg. Obie folie sg Scisle

e Dodatkowa przestrzen
zamocowane do tacy. Jednorazowe zastosowanie dodatkowo zmniejsza ryzyko zanieczyszczenia podczas transportu.

System ETS Plus jest dostarczany z szeScioma tacami
umieszczonymi na pochylonych prowadnicach slizgowych,

ktére szczelnie zabezpieczajg cenne endoskopy podczas
transportu.

e Ochrona tacek
Rama ze stali nierdzewnej doskonale ostania i chroni
wszystkie tacki.

18525
18523

o Usprawniona obstuga
Wygodny transport endoskopdw zapewnia uchwyt

ETS Plus oraz wyciecie ptyty podstawy wézka. Eatwolilskutoczneiizysss st

Gtadkie powierzchnie tacek ETS Plus sa kompatybilne z
wszystkimi rodzajami gietkich endoskopdw medycznych, a
jednoczesnie tatwe w czyszczeniu i dezynfekcji. Tacki nie

majg wystajacych krawedzi, a wszystkie cztery uchwyty sa
e Latwos$é ruchu

Cztery obrotowe kota, niektére z hamulcami,

skierowane do srodka, co zmniejsza ilo$¢ miejsc do wzrostu

bakterii.
umozliwiaja petng i fatwa kontrole podczas

18529

poruszania sie po réznych oddziatach.




ETS PLUS

Specyfikacje i dane techniczne

Specyfikacje

Liczba tacek na endoskopy

6

Liczba uchwytow na tace

4

Kota

4 (obrét o 360°; 2 z hamulcem)

Zastosowanie

Wewnetrzny transport medycznych endoskopow gigtkich

Wymiary ETS Plus — Wézek transportowy W x D x H: 610 x 680 x 1050 mm
WDO00270A Waga: 30 kg
ETS Plus - taca do endoskopow W x D x H: 520 x 520 x 100 mm
Waga: < 1 kg
ETS Plus - Nascienny dystrybutor W x D x H: 150 x 130 x 420 mm
WD00274A Waga: < 1 kg
Wysokos¢ robocza 1050 mm
Dezynfekcja Wodzek transportowy Dezynfekcja przez wycieranie (stosowac powszechnie uzywane srodki do
dezynfekcji powierzchni szpitalnych)
Taca do endoskopow Automatyczna dezynfekcja termiczna (min. A; 600)
Termostabilnos¢: < 93°C
Zestaw folii Zawartosé 300x Folia wewnetrzna
WD00271A 300x Folia zabezpieczajaca
Jednorazowego uzytku Tak
Sterylne Nie
Standardy Klasyfikacja wyrobow medycznych Nie

Dane techniczne, konstrukcja i akcesoria moga ulec zmianie bez powiadomienia lub zobowigzania ze strony producenta.

OLYMPUS EUROPA SE & CO. KG

OLYMPUS

Postbox 10 49 08, 20034 Hamburg, Germany
AmsinckstraBe 63, 20097 Hamburg, Germany
Phone: +49 40 23773-0, Fax: +49 40 233765
www.olympus-europa.com

E0428343PL - 11/17 - PR
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EU Quality Management
Certificate

This is to certify that the company

Miele & Cie. KG

Carl-Miele-StralRe 29
33332 Gutersloh
Germany

SRN: DE-MF-000005768

has established, implemented and maintains a Quality Management System in accordance with

Annex IX, Chapter I and III of the Regulation (EU) 2017/745

Conformity Assessment based on a Quality Management System and on Assessment of
Technical Documentation

for the device categories and products listed in the Annex of this certificate.

The conformity of the Quality Management System has been verified in an audit and is subject
to regular surveillance. Limitations to this certificate are listed in the Annex.

Certificate registration no. 294819 MDR2017Q

Certificate ID 170782537 %*%* o Penann dursh Dasgnsid by
ol K oty

Effective date 2023-01-19 * ELE * e |

Expiry date 2026-11-03 * j}i‘\’* BS-MDR-094

Frankfurt am Main, 2023-01-19

DQS Medizinprodukte GmbH

/o teera— |udusll btle Kty

Sigrid Uhlemann Michael Bothe Szymon Kurdyn
Managing Director Head of Certification Body Head of Certification
(active medical devices) Body
(non-active  medical
devices)

Accredited Body: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Str. 21, 60433 Frankfurt am Main

DQS Medizinprodukte GmbH is a Notified Body according to Regulation (EU) 2017/745

of the Council concerning medical devices with the Identification Number 0297.

The validity of this certificate can only be verified by the QR-code. 1 / 2

420.90 Version 4.0



Certyfikat zarzadzania
jakoscig UE

Niniejszym zaswiadcza sig, ze firma

Miele & Cie. KG

Carl-Miele-Stralte 29
33332 Giitersloh
Niemcy

SRN: DE-MF-000005768

ustanowita, wdrozyta i utrzymuje System Zarzadzania Jako$cig zgodnie z

Zatacznikiem IX, Rozdziatem | i lll Rozporzadzenia (UE) 2017/745

Ocena Zgodnosci oparta na Systemie Zarzadzania Jakos$cig oraz Ocena Dokumentacji
Technicznej

dla kategorii urzadzen i produktéw wymienionych w zataczniku do tego certyfikatu.

Zgodnos¢ Systemu Zarzagdzania Jakoscig zostata zweryfikowana podczas audytu i podlega
regularnej kontroli. Ograniczenia tego certyfikatu sg wymienione w zatgczniku.

Nr rejestracyjny certyfikatu. 294819 MDR2017Q

Identyfikator certyfikatu 170782537 KK H Benannt durchDesignsied by
‘kﬁ ** Zentralstelle der Lnder g
Data wejscia w zycie 2023-01-19 v; =t ;e P meimitmsd. 5
Medizinprodukten £

Data waznosci 2026-11-03 T e kX BS-MDR-094

Frankfurt nad Menem, 2023-01-19

DQS Medizinprodukte GmbH

/o teera— |udusll btle Kty

Sigrid Uhlemann Michael Bothe Szymon Kurdyn
Dyrektor zarzgdzajgcy Kierownik jednostki certyfikujgcej Kierownik jednostki
(aktywne wyroby medyczne) certyfikujgcej
(nieaktywne wyroby
medyczne)

Jednostka Akredytowana: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Str. 21, 60433 Frankfurt nad Menem

DQS Medizinprodukte GmbH jest jednostka notyfikowana zgodnie z rozporzadzeniem Rady (UE) 2017/745

w sprawie wyrobéw medycznych o numerze identyfikacyjnym 0297.

Waznosc¢ tego certyfikatu mozna zweryfikowaé wytacznie za pomoca kodu QR. 1/2

420.90 Version 4.0



Annex to EU Quality Management Certificate
SRN of Manufacturer: DE-MF-000005768
Certificate ID: 170782537

Device categories covered by this certificate:

Device category: Cleaning and disinfection device
Risk classification: Ilb
Intended purpose: Reprocessable medical devices can be cleaned, rinsed, disinfected

and dried in these Miele washer-disinfectors. These devices can be
used in healthcare facilities such as practices, dental practices,
hospitals, ambulatory surgical centers or veterinary facilities,
depending of the type.

Device category: Cleaning and disinfection device
Risk classification: IIb
Intended purpose: The ETD is an endoscope washer-disinfector intended for automatic

reprocessing for compatible flexible endoscopes. The reprocessing
cycles consists of cleaning, rinsing, disinfection and optional
dehumidifying.

Examinations and tests performed:
294819_A207836MED_01 dated 2021-07-30

Further conditions for or limitations to the validity of the certificate:
The manufacturer’s quality management system is subject to periodic surveillance in accordance
with Annex IX, Chapter 1, Section 3.

Reference to previous certificates:

Revision Date of Issue Certificate-ID Description of change

01 2021-11-04 170775965 Extension Olympus ETD to the models
ETD PAA Basic, ETD PAA Premium, ETD
GA Premium, ETD GA Basic

This annex is only valid in connection with the above-mentioned certificate. 2/2



Zatacznik do certyfikatu zarzadzania jakosciag UE
SRN producenta: DE-MF-000005768
Identyfikator certyfikatu: 170782537

Kategorie urzadzen objete tym certyfikatem:

Kategoria urzadzenia:
Klasa ryzyka:
Przeznaczenie:

Kategoria urzadzenia:
Klasa ryzyka:
Przeznaczenie:

Urzadzenie do czyszczenia i dezynfekcji

b

W tych myjniach-dezynfektorach Miele mozna czysci¢, ptukac,
dezynfekowac i suszy¢ urzgdzenia medyczne nadajace sie do
ponownego przetworzenia. Urzadzenia te moga by¢ stosowane w
placowkach opieki zdrowotnej, takich jak gabinety lekarskie,
stomatologiczne, szpitale, ambulatoryjne centra chirurgiczne lub

Urzadzenie do czyszczenia i dezynfekcji

IIb

ETD to myjnia-dezynfektor endoskopdw przeznaczona do
automatycznej dekontaminacji kompatybilnych endoskopéw gietkich.
Cykle ponownego przetwarzania sktadajg sie z czyszczenia, ptukania,
dezynfekgiji i opcjonalnego osuszania.

Przeprowadzone badania i testy:
294819_A207836MED_01 dated 2021-07-30

Dalsze warunki lub ograniczenia waznosci certyfikatu:
System zarzadzania jakoscig producenta podlega okresowemu nadzorowi zgodnie z zatgcznikiem

IX, rozdziat 1, sekcja 3.

Odniesienie do poprzednich certyfikatow:

Rewizja Data wydania ID certyfikatu Opis zmiany
01 2021-11-04 170775965 Rozszerzenie Olympus ETD do modeli

ETD PAA Basic, ETD PAA Premium,
ETD GA Premium, ETD GA Basic

Niniejszy zatgcznik jest wazny wytgcznie w zwigzku z wyzej wymienionym certyfikatem.

2/2



Warszawa, dnia 23.05.2024 r.

OSWIADCZENIE

Nazwa Wykonawcy: OLYMPUS Polska Sp. z 0.0.
Adres Wykonawcy: 02-677 Warszawa, ul. Wynalazek 1
Nr telefonu: 22 / 366-00-77

Nr faksu: 22 / 366-00-49

Oswiadczamy, ze:

1. Produkt EB Endoskan 3PL, nr Kkat.. E6021223, produkcji Kroton S.C.
wspolpracuje z oprogramowaniem Hytrack,

2. Produkty: EB Endoskan 3PL, nr kat.: E6021223, produkcji Kroton S.C.; Woézek do
transportu endoskopow ETS Plus,nr kat.: WD00270A,Van Vliet Medical Supply
B.V.; Folie do ETS Plus,nr kat.: WD00271A,Van Vliet Medical Supply B.V. oraz
Dystrybutor do folii do ETS Plusnr kat.: WD00274AVan Vliet Medical Supply

B.V. —nie posiadajg certyfikatow CE, poniewaz nie s3 wyrobami medycznymi.

Podpis osoby upowaznionej do
reprezentowania Wykonawcy
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Wydruk informacji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sagdowym,
posiada moc dokumentu wydawanego przez Centralng Informacje, nie wymaga podpisu i pieczeci.

CENTRALNA INFORMACIA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzien 16.01.2024 godz. 07:08:28
Numer KRS: 0000063126

Informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sadowym 30.11.2001
Ostatni wpis | Numer wpisu 71 Data dokonania wpisu 27.11.2023
Sygnatura akt RDF/571850/23/284
Oznaczenie sadu SYSTEM
Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej

SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

2.Numer REGON/NIP

REGON: 012330343, NIP: 5221651738

3.Firma, pod ktorg spotka dziata

OLYMPUS POLSKA SPOrKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

4.Dane o wczesniejszej rejestracji

RHB 49362 SAD REJONOWY DLA M. ST. WARSZAWY XVI WYDZIAt. GOSPODARCZY-REJESTROWY

5.Czy przedsiebiorca prowadzi dziatalnos¢  |NIE
gospodarcza z innymi podmiotami na

podstawie umowy spotki cywilnej?

6.Czy podmiot posiada status organizacji NIE

pozytku publicznego?

Rubryka 2 - Siedziba i adres podmiotu

1.Siedziba

kraj POLSKA, woj. MAZOWIECKIE, powiat WARSZAWA, gmina WARSZAWA, miejsc. WARSZAWA

2.Adres

ul. WYNALAZEK, nr 1, lok. ---, miejsc. WARSZAWA, kod 02-677, poczta WARSZAWA, kraj POLSKA

3.Adres poczty elektronicznej

4.Adres strony internetowej

WWW.OLYMPUS.PL

Rubryka 3 - Oddziaty

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacje o umowie

1.Informacja o zawarciu lub zmianach
umowy spotki

1 AKT NOTARIALNY Z DNIA 23 GRUDNIA 1996 ROKU, KANCELARIA NOTARIALNA DANUTA
KOSIM-KRUSZEWSKA, WARSZAWA REPETYTORIUM A-9692/96

2 29.12.2003R., REPERTORIUM A NR 8615/2003, KANCELARIA NOTARIALNA S.C. MARIA BOLDOK
- NOTARIUSZ, WIKTOR BOtDOK - NOTARIUSZ, AGNIESZKA MROCZKOWSKA - GOLOWICZ -
NOTARIUSZ 00-544 WARSZAWA, UL WILCZA NR 28 LOK. 1, NUMERY ZMIENIONYCH
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PARAGRFOW: §2, §8 USTEP 2, §13 USTEP 5, §15, §16 USTEP 2, §18.

3 DATA: 24.03.2005 ROK, NR REPERTORIUM: 1138/2005, NOTARIUSZ: AGNIESZKA
MROCZKOWSKA-GOLOWICZ KANCELARIA NOTARIALNA S.C., UL. WILCZA NR 28 LOK. 1, 00-544
WARSZAWA, NUMERY ZMIENIONYCH PARAGRAFOW: §6, §8 UST. 1, §8 UST. 2, §14 UST. 1.

4 26.06.2009 R., URSZULA STATKIEWICZ-WYSOCKA NOTARIUSZ W WARSZAWIE, REP. A NR
6729/2009,
NUMERY ZMIENIONYCH PARAGRAFOW: § 6 UST. 1, § 9 (UJEDNOLICENIE DANYCH), § 17

5 AKT NOTARIALNY Z DNIA 07.01.2010 ROKU, REPERTORIUM A NR 68/2010, NOTARIUSZ
URSZULA STATKIEWICZ-WYSOCKA, KANCELARIA NOTARIALNA W WARSZAWIE PRZY UL.
PLOWIECKIE] 7

ZMIENIONO § 14 UST. 2

6 15.03.2013 R., URSZULA STATKIEWICZ-WYSOCKA NOTARIUSZ W WARSZAWIE, REP. A NR
1187/2013,
ZMIENIONO: § 14 UST. 1

Rubryka 5

1.Czas, na jaki zostata utworzona spdtka

NIEOZNACZONY

2.0znaczenie pisma innego niz Monitor
Sadowy i Gospodarczy, przeznaczonego do
ogtoszen spotki

3.Wspolnik moze miec:

WIEKSZA LICZBE UDZIALOW

4.Czy statut przyznaje uprawnienia osobiste
okreslonym akcjonariuszom lub tytuty
uczestnictwa w dochodach lub majatku
spotki nie wynikajacych z akcji?

kokkkk

5.Czy obligatoriusze majg prawo do
udziatéw w zysku?

kokkkk

Rubryka 6 - Sposéb powstania spotki

Brak wpisow

Rubryka 7 - Dane wspdlnikow

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma

OLYMPUS EMEA HOLDING GMBH

2.Imiona

kokskokk

3.Numer PESEL/REGON lub data
urodzenia

4.Numer KRS

5.Posiadane przez wspdlnika udziaty

266 970 UDZIALOW O WARTOSCI NOMINALNE] 26.697.000,00 Zt.

spotki?

6.Czy wspdlnik posiada cato$¢ udziatéw | TAK

Rubryka 8 - Kapitat spotki

1.Wysoko$¢ kapitatu zakladowego

26 697 000,00 Zt

Podrubryka 1
Informacja o wniesieniu aportu

Brak wpisow




Strona3z8

Rubryka 9 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 10 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 11 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 12 - Wzmianka o uczestnictwie w grupie spdtek

Brak wpiséw

Dziat 2

Rubryka 1 - Organ uprawniony do reprezentacji podmiotu

1.Nazwa organu uprawnionego do
reprezentowania podmiotu

ZARZAD

2.Sposdb reprezentacji podmiotu

DO SKEADANIA OSWIADCZEN WOLI W IMIENIU SPOtKI WYMAGANE JEST WSPOtDZIALANIE
DWOCH CZLONKOW ZARZADU ALBO JEDNEGO CZtONKA ZARZADU tACZNIE Z PROKURENTEM

Podrubryka 1
Dane 0s6b wchodzacych w sktad organu

1 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma DRASKOQVIC
2.Imiona KRESIMIR
3.Numer PESEL/REGON lub data ~  |--—--—-- , ===
urodzenia
4.Numer KRS pokkx
5.Funkcja w organie reprezentujgcym |CZLONEK ZARZADU
6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE
zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?
7.Data do jakiej zostata zawieszona ~ [------

2 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma MRZYGLOD
2.Imiona TOMASZ
3.Numer PESEL/REGON lub data 78052404912, ------
urodzenia
4.Numer KRS REEE
5.Funkcja w organie reprezentujgcym |PREZES ZARZADU
6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE
zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?
7.Data do jakiej zostata zawieszona ~ [------

3 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma WOJASIEWICZ
2.Imiona ANDRZE]J MICHAL

3.Numer PESEL/REGON lub data

78111401179, ------
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zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?

urodzenia

4.Numer KRS kK

5.Funkcja w organie reprezentujgcym |CZLONEK ZARZADU
6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE

7.Data do jakiej zostata zawieszona

Rubryka 2 - Organ nadzoru

Brak wpisow

Rubryka 3 - Prokurenci

1 1.Nazwisko REINHOLD
2.Imiona JACEK ANDRZE]
3.Numer PESEL lub data urodzenia 65070303956, ------
4.Rodzaj prokury PROKURA £tACZNA

2 1.Nazwisko KOKOSZKA
2.Imiona RENATA EWA
3.Numer PESEL lub data urodzenia 73091011488, ------
4.Rodzaj prokury PROKURA £tACZNA

3 1.Nazwisko

SEOTWINSKA KARAS

2.Imiona

SYLWIA

3.Numer PESEL lub data urodzenia

80101007247, ------

4.Rodzaj prokury

PROKURA £ACZNA Z CZLONKIEM ZARZADU SPOLKI

Dziat 3

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci

1.Przedmiot przewazajacej dziatalnosci
przedsiebiorcy

46, 46, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH I MEDYCZNYCH

2.Przedmiot pozostatej dziatalnosci

33, 13, Z, NAPRAWA I KONSERWACJA URZADZEN ELEKTRONICZNYCH I OPTYCZNYCH

przedsiebiorcy

33, 20, Z, INSTALOWANIE MASZYN PRZEMYSLOWYCH, SPRZETU I WYPOSAZENIA

46, 43, Z, SPRZEDAZ HURTOWA ELEKTRYCZNYCH ARTYKULOW UZYTKU DOMOWEGO

46, 52, Z, SPRZEDAZ HURTOWA SPRZETU ELEKTRONICZNEGO I TELEKOMUNIKACYINEGO
ORAZ CZESCI DO NIEGO

62, 01, Z, DZIALALNOSC ZWIAZANA Z OPROGRAMOWANIEM

74, 20, Z, DZIALALNOSC FOTOGRAFICZNA

82, 30, Z, DZIALALNOSC ZWIAZANA Z ORGANIZACIA TARGOW, WYSTAW I KONGRESOW

85, 60, Z, DZIALALNOSC WSPOMAGAJACA EDUKACIE

9 95, 21, Z, NAPRAWA I KONSERWACJIA ELEKTRONICZNEGO SPRZETU POWSZECHNEGO UZYTKU

Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach

Rodzaj dokumentu Nr kolejny w Data ztozenia Za okres od do
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polu
1.Wzmianka o ztozeniu 1 07.06.2002 01.04.2001 - 31.03.2002
;i‘::::fvcv’ezzrawc’z‘ja”ia 2 11.07.2003 01.04.2002 - 31.03.2003

3 24.09.2004 01.04.2003 - 31.03.2004

4 26.08.2005 01.04.2004 - 31.03.2005

5 20.09.2006 01.04.2005 - 31.03.2006

6 05.10.2007 01.04.2006 - 31.03.2007

7 24.09.2008 01.04.2007 - 31.03.2008

8 07.10.2009 01.04.2008 - 31.03.2009

9 10.08.2010 01.04.2009 - 31.03.2010

10 10.10.2011 01.04.2010 - 31.03.2011

11 10.10.2012 01.04.2011 - 31.03.2012

12 29.08.2013 01.04.2012 - 31.03.2013

13 13.10.2014 OD 01.04.2013 DO 31.03.2014

14 11.08.2015 OD 01.04.2014 DO 31.03.2015

15 28.09.2016 OD 01.04.2015 DO 31.03.2016

16 31.08.2017 OD 01.04.2016 DO 31.03.2017

17 16.01.2019 OD 01.04.2017 DO 31.03.2018

18 15.05.2020 OD 01.04.2018 DO 31.03.2019

19 29.09.2020 OD 01.04.2019 DO 31.03.2020

20 01.10.2021 OD 01.04.2020 DO 31.03.2021

21 25.10.2022 OD 01.04.2021 DO 31.03.2022

22 27.11.2023 OD 01.04.2022 DO 31.03.2023
2.Wzmianka o ztozeniu opinii 1 Hokdok 01.04.2001 - 31.03.2002
biegiego rewidenta / 2 HRHKK 01.04.2002 - 31.03.2003
sprawozdania z badania
rocznego sprawozdania 3 Hokdok 01.04.2003 - 31.03.2004
finansowego 4 HRHKK 01.04.2004 - 31.03.2005

5 Hokokkk 01.04.2005 - 31.03.2006

6 Hokokkk 01.04.2006 - 31.03.2007

7 Hokdok 01.04.2007 - 31.03.2008

8 Hokokkk 01.04.2008 - 31.03.2009

9 Hokokkk 01.04.2009 - 31.03.2010

10 Hokdok 01.04.2010 - 31.03.2011

11 Hokdok 01.04.2011 - 31.03.2012

12 Hokdok 01.04.2012 - 31.03.2013

13 Hokdok OD 01.04.2013 DO 31.03.2014

14 Hokdok OD 01.04.2014 DO 31.03.2015

15 Hokdok OD 01.04.2015 DO 31.03.2016

16 Hokdok OD 01.04.2016 DO 31.03.2017

17 Hokdok OD 01.04.2017 DO 31.03.2018

18 Hokdok OD 01.04.2018 DO 31.03.2019

19

kkokkk

OD 01.04.2019 DO 31.03.2020




Strona 6z 8

20 o OD 01.04.2020 DO 31.03.2021
21 o OD 01.04.2021 DO 31.03.2022
22 o OD 01.04.2022 DO 31.03.2023
3.Wzmianka o ztozeniu uchwaty |1 *kxkK 01.04.2001 - 31.03.2002
lub postanowienia o wopk 01.04.2002 - 31.03.2003
zatwierdzeniu rocznego
sprawozdania finansowego 3 *kxkK 01.04.2003 - 31.03.2004
4 o 01.04.2004 - 31.03.2005
5 o 01.04.2005 - 31.03.2006
6 o 01.04.2006 - 31.03.2007
7 o 01.04.2007 - 31.03.2008
8 o 01.04.2008 - 31.03.2009
9 o 01.04.2009 - 31.03.2010
10 o 01.04.2010 - 31.03.2011
11 o 01.04.2011 - 31.03.2012
12 o 01.04.2012 - 31.03.2013
13 o OD 01.04.2013 DO 31.03.2014
14 o OD 01.04.2014 DO 31.03.2015
15 o OD 01.04.2015 DO 31.03.2016
16 *AAxK OD 01.04.2016 DO 31.03.2017
17 *AAxK OD 01.04.2018 DO 31.03.2019
18 *AAxK OD 01.04.2019 DO 31.03.2020
19 *AAxK OD 01.04.2020 DO 31.03.2021
20 *AAxK OD 01.04.2021 DO 31.03.2022
21 *AAxK OD 01.04.2022 DO 31.03.2023
4.Wzmianka o ztozeniu 1 *AAxK 01.04.2001 - 31.03.2002
;‘;:nquicc’ﬁa”ia 2 dziatalnosci sopx 01.04.2002 - 31.03.2003
3 *AAxK 01.04.2003 - 31.03.2004
4 *AAxK 01.04.2004 - 31.03.2005
5 *AAxK 01.04.2005 - 31.03.2006
6 *AAxK 01.04.2006 - 31.03.2007
7 *AAxK 01.04.2007 - 31.03.2008
8 *AAxK 01.04.2008 - 31.03.2009
9 *AAxK 01.04.2009 - 31.03.2010
10 *AAxK 01.04.2010 - 31.03.2011
11 *AAxK 01.04.2011 - 31.03.2012
12 *AAxK 01.04.2012 - 31.03.2013
13 *AAxK OD 01.04.2013 DO 31.03.2014
14 *AAxK OD 01.04.2014 DO 31.03.2015
15 *AAxK OD 01.04.2015 DO 31.03.2016
16 *AAxK OD 01.04.2016 DO 31.03.2017
17 *AAxK OD 01.04.2018 DO 31.03.2019

18

k3kkkk

OD 01.04.2019 DO 31.03.2020
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19 HAAAK OD 01.04.2020 DO 31.03.2021
20 HAAAK OD 01.04.2021 DO 31.03.2022
21 HoAAkK OD 01.04.2022 DO 31.03.2023

Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalno$ci statutowej organizacji pozytku publicznego

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o dniu koriczgcym rok obrotowy

1.Dzien konczacy pierwszy rok obrotowy, za |31.03.1997
ktory nalezy ztozy¢ sprawozdanie finansowe

Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci

Brak wpiséw

Rubryka 2 - Wierzytelnosci

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Informacje o oddaleniu wniosku o ogtoszenie upadtosci na podstawie art. 13 ustawy z 28 lutego 2003 r.
Prawo upadtosciowe albo o zabezpieczeniu majatku dtuznika w postepowaniu w przedmiocie ogtoszenia upadtosci albo
w postepowaniu restrukturyzacyjnym albo po prawomocnym umorzeniu postepowania restrukturyzacyjnego

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Umorzenie prowadzonej przeciwko podmiotowi egzekucji z uwagi na fakt, ze z egzekucji nie uzyska sie
sumy wyzszej od kosztdw egzekucyjnych

Brak wpiséw

Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpiséw

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja

Brak wpiséw

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu spotki

Brak wpiséw
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Rubryka 3 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacja o potaczeniu, podziale lub przeksztatceniu

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu upadtoSciowym

Brak wpiséw

Rubryka 6 - Informacja o postepowaniu uktadowym

Brak wpiséw

Rubryka 7 - Informacje o postepowaniach restrukturyzacyjnych, o postepowaniu naprawczym lub o przymusowej
restrukturyzacji

Brak wpiséw

Rubryka 8 - Informacja o zawieszeniu dziatalnosci gospodarczej

Brak wpiséw

data sporzadzenia wydruku 16.01.2024

adres strony internetowej, na ktdrej sa dostepne informacje z rejestru: ekrs.ms.gov.pl
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