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MANUALE D’USO KHAMSIN
Versione 4 – AGOSTO 2026-PCB







Il presente manuale deve essere letto prima di utilizzare il Sistema di Pulizia Automatizzato Khamsin per endoscopi flessibili.
Ciò garantisce che il dispositivo venga utilizzato nelle condizioni di massima sicurezza ed efficienza.
Per qualsiasi domanda relativa all’apparecchiatura, alla sua manutenzione, ai guasti o alla fine del ciclo di vita, contattare il rappresentante del servizio post-vendita.
La descrizione del sistema di pulizia automatizzato è aggiornata alla data di stampa del presente manuale.
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1 [bookmark: 1_Introduction][bookmark: _bookmark0]INTRODUZIONE	
1.1 [bookmark: 1.1_Presentation_of_the_Chronos][bookmark: _bookmark1]Presentazione KHAMSIN
1.1.1 [bookmark: 1.1.1_Intended_use][bookmark: _bookmark2]Uso previsto
Il KHAMSIN è un Sistema di Pulizia Automatizzato utilizzato per la pulizia degli endoscopi dopo una procedura endoscopica, prima della disinfezione ad alto livello nella Lavatrice Disinfettatrice di Endoscopi scelta dall'utente.
1.1.2 Endoscopi certificati 
Contatta il tuo rappresentante PFE Medical per informazioni sugli endoscopi certificati. Se viene acquistato un nuovo endoscopio, parla con il tuo rappresentante PFE Medical per assicurarti che sia compatibile e che i connettori corretti siano disponibili prima di pulire l'endoscopio nel Khamsin.
• Gli endoscopi a doppio canale devono essere puliti nel Khamsin uno alla volta in modo che tutti i canali siano collegati, ad esempio i Gastroscopi doppi.
• Gli endoscopi di lunghezza superiore a 2,3 - 2,5 m con canali grandi devono essere puliti nel Khamsin uno alla volta per garantire che l'endoscopio sia completamente immerso, ad esempio gli Enteroscopi.
• Qualsiasi tipo di endoscopio che non sia stato testato e su cui non sia stata fatta formazione dal personale PFE Training NON avrà un codice a barre o un tag RFID e quindi non può essere processato nel Khamsin.

1.1.3 [bookmark: 1.1.3_Users_and_environment][bookmark: _bookmark4]Utenti e ambiente
KHAMSIN è destinato all'uso in ospedali e centri di decontaminazione, da parte di personale sanitario.



1.1.4 [bookmark: 1.1.4_Training][bookmark: _bookmark5]Formazione
[bookmark: 1.2_Recommended_use][bookmark: _bookmark6]Il responsabile del reparto dove è installato il dispositivo deve garantire che:
· Tutti gli utenti siano formati sulle istruzioni e avvertenze contenute in questo manuale.
· Tutti siano consapevoli dei rischi e delle misure preventive descritte.

1.2 Uso raccomandato
• Il KHAMSIN è un sistema di pulizia automatizzato, che sostituisce il processo di pulizia manuale prima     che l'endoscopio venga disinfettato ad alto livello come parte del ciclo di rielaborazione dell'endoscopio. 
• Questo dispositivo deve essere usato rispettando la procedura operativa descritta nella Sezione 4 "Uso".
• Il prodotto chimico Khamsin deve essere usato esclusivamente con il sistema Khamsin per creare una soluzione di pulizia per endoscopi.

1.3 [bookmark: 1.3_Accessories][bookmark: _bookmark7]Accessori
· Connettori per test di tenuta: uno singolo e uno doppio
· Connettori per endoscopio (quantità variabile)
· Adattatori per la pulizia dei pulsanti

1.4 [bookmark: 1.4_Disinfection_technology][bookmark: _bookmark8]Tecnologia
[bookmark: 1.5_Certification][bookmark: _bookmark9]KHAMSIN utilizza una combinazione di ultrasuoni e nanotecnologia per pulire superfici interne ed esterne degli endoscopi flessibili.

1.5 Certificazione
Il modello KHAMSIN KH01 è conforme al Regolamento (UE) 2017/745 e alla Direttiva 93/42/CEE sui dispositivi medici (UK MDR 2002). È un dispositivo di classe I.
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In conformità ai requisiti delle normative sopra riportate, KHAMSIN è conforme ai seguenti standard:
	Standard
	Applicati

	EN 61326-1:2012
	Compatibilità elettromagnetica

	IEC 61010-1:2010
IEC 61010-2-40:2015
	Sicurezza elettrica

	EN ISO 14971:2012
	Gestione del rischio

	EN 62366-1:2015
	Ingegneria dell'usabilità

	IEC 62304:2015
	Software per dispositivi medici

	EN 10993-1:2009 AC2010
	Valutazione biologica




1.6 [bookmark: 1.6_Technical_characteristics][bookmark: _bookmark10]Caratteristiche tecniche

	Dimensioni
	H7850mm x L7500mm x P7750mm

	Peso / weight 
	200kg

	Alimentazione
	240V, spina a 3 poli

	Consumo di energia  /  Power consumption
	50/60Hz 8A Max

	Efficacia della disinfezione
	Solo pulizia

	Durata ciclo di pulizia
	  20 minuti

	Temperatura operativa
	+10°C to +40°C

	Umidità relativa
	90% senza condensa

	Altitudine massima
	2000m

	Potenza acustica
	32 db



2 [bookmark: 2_Regulatory_information,_safety_rules,_][bookmark: _bookmark11]Informazioni regolatorie, norme di sicurezza e precauzioni operative
2.1 [bookmark: 2.1_Safety_rules][bookmark: _bookmark12]Norme di sicurezza
Le seguenti istruzioni devono essere distribuite dal responsabile del reparto a tutti i potenziali utilizzatori del KHAMSIN.
Nota bene: qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all’Autorità Competente.

2.1.1 [bookmark: 2.1.1_Handling][bookmark: _bookmark13]Manipolazione

L’utente non deve mai toccare i pod ultrasonici situati sul fondo della vasca, all’interno del corpo del Khamsin, quando il dispositivo è collegato all’alimentazione elettrica, al fine di prevenire il rischio di scossa elettrica.


· Non toccare mai I pod ultrasonici quando il dispositivo e alimentato.
· Non utilizzare KHAMSIN se si sospetta un danno.
· Non forzare mai l’apertura del coperchio durante il ciclo.
· Non tentare di smontare o riparare il dispositivo: solo il produttore e autorizzato.
· Non bypassare I sistemi di sicurezza
· Caricare correttamente l’endoscopio nella camera di pulizia.

2.1.2 [bookmark: 2.1.2_Environmental_conditions][bookmark: _bookmark14]Condizioni ambientali

· Non conservare KHAMSIN o gli accessori a temperature inferiori a -10°C o superiori a 50°C.

2.1.3 [bookmark: 2.1.3_Use][bookmark: _bookmark15]Uso
· Utilizzare solo come descritto e solo da personale formato.
· Non per dispositive monouso o come armadio di stoccaggio.

2.1.4 [bookmark: 2.1.4_Ultraviolet_radiation][bookmark: _bookmark16][bookmark: 2.1.5_Electricity][bookmark: _bookmark17]Elettricità
· Collegare solo a presa di corrente con messa a terra e tensione/frequenza adeguate.
· Non smontare componenti elettrici.
· Scollegare dalla rete prima di interventi tecnici.
· Evitare l’ingresso di liquidi non previsti.


2.1.5 [bookmark: 2.1.6_Electromagnetism][bookmark: _bookmark18]Elettromagnetismo
· Evitare I’uso vicino o sopra altri dispositivi.
· Non usare dispositive RF portatili a meno di 30cm da KHAMSIN.
· Controlli di Sistema, pulizia, sostituzione parti usurate, test ACT, verifiche di calibrazione, controlli operativi, allarmi, ecc.

2.1.6 [bookmark: 2.1.7_Upkeep_and_maintenance][bookmark: _bookmark19]Manutenzione
· Manutenzione programmata annuale da tecnico autorizzato PFE Group.
· Sostituzione tubi pompa dosatrice.
· Controlli di Sistema, pulizia, sostituzione parti usurate, test ACT, verifiche di calibrazione, controlli operativi, allarmi, ecc.
[bookmark: 2.1.8_Temperature][bookmark: _bookmark20]

Il mancato rispetto di tale periodo e delle operazioni raccomandate può comportare situazioni pericolose, poiché l’apparecchiatura potrebbe subire danni, l’utilizzatore e terzi potrebbero riportare gravi lesioni e le apparecchiature adiacenti nonché l’ambiente potrebbero essere esposti a rischi.


Solo un tecnico autorizzato da PFE Medical è autorizzato ad eseguire operazioni di manutenzione sul KHAMSIN.
La manutenzione programmata include:

· Controllo generale del sistema 
· Pulizia delle parti esterne ed interne, se necessaria 
· Sostituzione delle parti soggette ad usura, se necessaria 
· Test ACT 
· Verifica delle calibrazioni 
· Controlli operativi 
· Verifica dei guasti 
· Verifica della riproducibilità dell’additivo chimico 
· Controlli di sicurezza giornalieri e settimanali 
· Verifica dei guasti esterni 
· Verifica delle indicazioni di guasto 
· Verifica degli allarmi di basso livello dell’additivo chimico 
· Verifica delle porte e degli interblocchi di sicurezza


2.2 [bookmark: 2.2_Marking][bookmark: _bookmark21]Marcatura
· Targhetta con modello, numero di serie, caratteristiche, paese di fabbricazione, marcature UDI.
· Simboli: rischio di scossa elettrica, non smaltire nei rifiuti urbani, produttore, leggere il manual, dispositivo medico, rappresentante UE, UKCA, CE.

	Modello – KH01
Ingresso – 230v AC
AMPS - max 8
Frequenza – 50 – 60
Numero di serie KH-XXX
Produttore: Partners for Endoscopy
	

Targa dati:
Identificazione del produttore
Descrizione dell'apparecchiatura
Modello
Numero di serie
Caratteristiche elettriche
Paese di fabbricazione
Marcature
UDI
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	Rischio di scossa elettrica
Solo il personale autorizzato può aprire il cassetto di accesso alla zona di manutenzione.
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	Non smaltire con i rifiuti municipali

Questo simbolo indica che i rifiuti provenienti da apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE) devono essere trattati con cura e non devono essere smaltiti insieme ai rifiuti municipali non differenziati. I RAEE possono inquinare l'ambiente e devono essere gestiti in un flusso di rifiuti appropriato per i RAEE. Contattare il produttore o un'azienda specializzata nello smaltimento dei rifiuti per gestire lo smaltimento di questa apparecchiatura.
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	Produttore
Questo simbolo accanto a PFE Group indica che PFE Group è il produttore di questo dispositivo.
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	  Informazioni nel manuale
Questo simbolo indica che l'utente deve leggere il manuale prima di utilizzare il dispositivo.
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	Dispositivo medico
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	  Rappresentante autorizzato UE

	[image: UKCA logo]
	UKCA
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	  Marchio CE
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	  Identificatore Unico del Dispositivo




3 [bookmark: 3_Installation,_adjustments,_and_commiss][bookmark: _bookmark22]Installazione, regolazioni e messa in servizio	
3.1 [bookmark: 3.1_Packaging_contents][bookmark: _bookmark23]Contenuto dell’imballaggio
Il confezionamento contiene i seguenti componenti:
	
	ITEMS
	QUANTITY

	KHAMSIN
	1

	VASSOIO A RETE
	1

	CHIAVE (FERMAPORTA ANTERIORE)
	1

	      CONNETTORE PER BIOPSIA A SUZIONE (ROSSO)
	2

	CONNETTORE ARIA/ACQUA (BLU)
	2

	CONNETTORE AUSILIARIO (NERO)
	2

	CONNETTORE PER TEST DI PERDITA SINGOLO (GIALLO)
	1

	CONNETTORE PER DOPPIO TEST DI PERDITA (GIALLO)
	1

	BLOCCO
	2

	MORSETTO PER PULSANTE
	2

	EZIMATICO
	1

	COSE INTELLIGENTI
	1

	ROBA NOIOSA
	1

	INSERTI PER BAIA CHIMICA
	(se necessario)

	MANUALE
	1

	IFUS (LAMINATO)
	2

	MAGNETE DEL COPERCHIO (SE APPLICABILE)
	1

	LAMPEGGIO DELLA MACCHINA
	1

	TUBAZIONI AGGIUNTIVE (SE APPLICABILE)
	1

	BOLLA DI CONSEGNA
	2

	INDICATORE DI TEMPERATURA
	1

	SCHEDE COSHH 1 PER SOSTANZA CHIMICA
	1

	POMPA BOOSTAMATIC
	1
















3.2 [bookmark: 3.2_Presentation_of_the_interfaces][bookmark: _bookmark24]Presentazione delle interfacce

· Alimentazione: connettore posteriore, cavo IEC fornito.
· Interfaccia utente: schermo Siemens HMI per avvio, pausa, diagnostica e segnalazione errori.


3.3 [bookmark: 3.3_Installation][bookmark: _bookmark25]Installazione
3.3.1 [bookmark: 3.3.1_Verification][bookmark: _bookmark26]Verifica
Eventuali danni durante il trasporto o lo stoccaggio possono essere fonte di pericolo. Pertanto, l'utente deve verificare l'integrità del dispositivo prima dell'installazione.


· Controllare integrità del dispositivo prima dell’installazione.


3.3.2 [bookmark: 3.3.2_Placement][bookmark: _bookmark27]Posizionamento
· Richiede acqua potabile miscelata a 32°C (attacco ¾” BSP), scarico da 2”, prese a 600mm da terra, presa 240V.

Si prega di notare: se il flusso al Khamsin è inferiore alle nostre specifiche, aumenterà il tempo del ciclo.

3.3.3 [bookmark: 3.3.3_Connection_to_electrical_power][bookmark: _bookmark28]Collegamento elettrico
· Solo da personale qualificato, usare solo cavi forniti.


Avvertenza
Il Khamsin deve essere collegato a un'installazione elettrica conforme alle normative vigenti. Questo collegamento deve essere eseguito da una persona qualificata.
Il Khamsin è collegato a una alimentazione elettrica AC che deve avere una tensione di 240 V. Verificare che la fonte di alimentazione sia conforme a quanto indicato sull'etichetta. Questo prodotto appartiene alla classe elettrica 2. Possono essere utilizzati solo i cavi di alimentazione forniti con l'apparecchio per collegarlo.
Il cavo di alimentazione serve come sistema di interruzione del circuito (interruzione dell'alimentazione elettrica se necessario) e deve quindi essere accessibile.

3.3.4 Collegamento accessori
· Collegare solo periferiche indicate

Non collegare mai periferiche diverse da quelle indicate di seguito ai connettori.


[bookmark: 3.3.5_Installation_of_rings_on_probes][bookmark: _bookmark30][bookmark: 4_Use][bookmark: _bookmark31]
4 Utilizzo	
4.1 [bookmark: 4.1_Switching_on][bookmark: _bookmark32]Accensione

Per qualsiasi apparecchiatura elettrica, malfunzionamenti possono verificarsi durante la vita utile del prodotto. Pertanto, prima dell'accensione, assicurarsi che le fasi di installazione descritte sopra siano state correttamente completate e che la manutenzione sia stata effettuata in conformità alle indicazioni riportate nella Sezione 6 “Manutenzione programmata”. Nel caso in cui tali operazioni non vengano eseguite, gli interblocchi dell'apparecchiatura potrebbero essere compromessi, l'apparecchiatura potrebbe subire danni, l'utente e terzi potrebbero riportare gravi lesioni e l'ambiente potrebbe essere a rischio.


Il dispositivo sarà acceso utilizzando un interruttore ON/OFF situato sulla parte anteriore del dispositivo.

1. Usare l’interruttore ON/OFF frontale.
2. ll display Siemens si accende.
3. KHAMSIN è pronto per il ciclo di pulizia.



4.2 [bookmark: 4.2_Switching_off][bookmark: _bookmark33]Spegnimento

Il sistema non dovrebbe mai essere spento direttamente utilizzando l'interruttore di alimentazione AC a rischio di danneggiarlo irreparabilmente e perdere i dati di tracciabilità salvati.


1. Usare l’interruttore ON/OFF frontale.
2. Spegnere la presa.
3. KHAMSIN è completamente spento.

4.3 [bookmark: 4.3_Prerequisites_to_probe_disinfection][bookmark: _bookmark34]Prerequisiti per la pulizia dell’endoscopio
· Seguire le line guida HTM: sciacquare I canali con detergente subito dopo la procedura e pulire le parti esterne con kit apposito.

· 


[bookmark: 4.4_Disinfecting_a_probe][bookmark: _bookmark35]4.4 Pulire un endoscopio usando il Khamsin

Installa UN MASSIMO DI DUE endoscopi per ciclo Assicurati che l'endoscopio non entri in contatto con l'attrezzatura. Consulta la sezione 1.1.2 a pagina 4



1. L'endoscopio deve essere pulito inizialmente nella sala procedure subito dopo la fine della procedura (pulizia a letto facendo passare il detergente attraverso il canale operativo e pulendo il tubo di inserimento).

2. Per evitare che le proteine si secchino sull'endoscopio, non devono passare più di 3 ore tra la procedura e il processo di pulizia.

Prima di usare il Khamsin all'inizio della lista

3. Controlla il display per eventuali avvisi chimici e assicurati che la carta per la stampa sia presente.

Pulizia di un endoscopio
4. Assicurati che l'endoscopio sia stato pulito a letto, subito dopo la procedura.

5. Controlla visivamente l'endoscopio e caricalo nella camera.**
La punta distale dell'endoscopio dovrebbe essere inserita nella mini camera centrale al centro del bacino principale, specialmente quelli con una punta distale complicata (come i duodenoscopi o gli endoscopi a ultrasuoni lineari).

6. Inserisci la/e valvola/e di aspirazione nei morsetti a U e mettile nella camera insieme agli altri accessori dell'endoscopio. Quando rielabori gli scope EBUS, usa un morsetto a U più grande per il pulsante di aspirazione e un morsetto a U più piccolo standard per il pulsante aria/acqua.
Se stai rielaborando un duodenoscopio con una guaina rimovibile, questa deve essere posizionata nella mini camera con la punta distale.
7. Collega tutti i connettori rilevanti: blocco, aria, acqua, aspirazione, getto ausiliario, canale per biopsia, ecc.

8. Ripeti i passaggi da 5 a 8 per il secondo endoscopio, assicurandoti che nessuna parte dell'endoscopio sia al di sopra della linea del liquido.

9. Collega un tester di perdite. Se si sta riprocessando solo un endoscopio, inserisci il blocco del test di perdita nella porta superiore del test di perdita.

10. Controlla visivamente che tutti i connettori siano ancora correttamente collegati, rimuovi i guanti sporchi e chiudi il coperchio.

11. Controlla sul pannello di visualizzazione che non siano richiesti avvisi di chimica; reintegra se necessario.

12. Premi Login sul display.

13. Usando il codice QR/etichetta RFID dell'utente, scansiona l'utente.

14. Seleziona il numero di endoscopi: 1 o 2.

15. Usando il codice QR/il tag RFID, scansiona il primo endoscopio.

16. Premi di nuovo Accedi per il secondo endoscopio.

17. Usando il codice QR/il tag RFID, scansiona il secondo endoscopio.

18. Premi il pulsante di avvio.

19. Il Khamsin eseguirà il test automatico delle perdite.

20. Conferma a voce che gli ultrasuoni sono attivi.

       21. Alla fine del ciclo, solleva il coperchio e verifica che tutte le connessioni siano ancora integre. Se non lo sono, sarà necessario ripetere il processo.

       22. Rimuovi l'endoscopio e continua con il processo di decontaminazione nell'AER.

    **In caso di sporco estremo, o se durante la procedura si osservano “punte” o altri elementi, ad esempio vermi, pulisci l'endoscopio in un lavandino usando la procedura manuale secondo le linee guida del tuo WPI prima di caricarlo nel Khamsin.

         SE SI SOSPETTA CHE L'ENDOSCOPIO SIA ENTRATO IN CONTATTO CON vCJD, PROCESSA L'ENDOSCOPIO DA SOLO NEL KHAMSIN E POI ESEGUI UN CICLO VUOTO DOPO CHE L'ENDOSCOPIO È STATO RIMOSSO DAL KHAMSIN.
MANUTENZIONE


MANUTENZIONE	
5.1 [bookmark: 5.1_External_cleaning][bookmark: _bookmark41]    Pulizia esterna
· Usare panno umido con acqua o detergente/disinfettante superficiale. Non versare liquidi all’interno o sopra KHAMSIN.

Non spargere liquido dentro e sopra il Khamsin.



5.2 [bookmark: 5.2_Cleaning_internal_walls][bookmark: _bookmark42]     Pulizia della camera
· Usare salvietta disinfettante superficiale a fine giornata o più spesso se necessario.
6 [bookmark: 5.3_Replacing_printer_paper][bookmark: _bookmark43][bookmark: 6_Scheduled_maintenance][bookmark: _bookmark44] Manutenzione programmata

· [bookmark: _Hlk124497204]Manutenzione annuale da tecnico autorizzato PFE Group.
· Include controlli generali, pulizia, sostituzione parti usurate.

Il mancato rispetto di questo periodo e delle operazioni consigliate può comportare situazioni pericolose in quanto gli interblocchi dell'attrezzatura potrebbero essere compromessi, l'attrezzatura potrebbe essere danneggiata, l'utente e terzi potrebbero subire gravi lesioni e l'attrezzatura adiacente e l'ambiente potrebbero essere a rischio.





7 [bookmark: 7_Troubleshooting][bookmark: _bookmark45]Trasporto e stoccaggio 	

· KHAMSIN e dotato di sensori multipli. In caso di  malfunzionamento, il ciclo si interrompe e il Sistema entra in modalita errore. Contattare il rappresentante PFE Group.

8 [bookmark: _Hlk143764352]Trasporto e stoccaggio	

· [bookmark: 9_Disposal][bookmark: _bookmark47]Rispettare I requisiti di trasporto e stoccaggio dell’apparecchiatura.

9 Smaltimento	

· Alla fine del ciclo di vita, PFE Group provvederà allo smaltimento secondo le normative vigenti.


10 [bookmark: 10_Warranty][bookmark: _bookmark48][bookmark: _Hlk143764369]Garanzia	

· Garanzia di 1 anno dalla data di consegna. Copre parti difettose e manodopera. Le riparazioni devono essere effettuate solo dal produttore o da centri autorizzati.


11 [bookmark: 11_Contact][bookmark: _bookmark49]Contatti	


Per qualsiasi altra informazione, contatta il tuo rappresentante post-vendita o il Servizio Clienti di PFE Medical

· Per ulteriori informazioni, contattare il servizio clienti PFE Group.
· Hartley house, Galveston Grove, Fenton, Stoke on Trent, ST4 3PE.
· sales@pfemedical.co.uk
· Tel: +44 (0)1782 594164
· In Italia: Virasect srl, Via Calcutta 44 – Roma – Italy
· Telefono +39 06 92947667
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