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Informatii generale

1 Informatii generale

1.1 Instructiuni pentru utilizator

AN

Setul complet de instructiuni de utilizare pentru acest
produs consta din instructiunile de utilizare specifice
produsului (prezentul document) si instructiunile de utilizare
corespunzatoare sistemului, intitulate ,Ghid de sistem
endoscopic”.

« Inainte de utilizare, cititi cu atentie aceste instructiuni de
utilizare, ,Ghidul de sistem endoscopic” gi instructiunile de
utilizare ale tuturor celorlalte produse care urmeaza sa fie
utilizate pe parcursul procedurii.

« Utilizati instructiunile din prezentul document daca instructiunile
difera de ,,Ghidul de sistem endoscopic”.

+ Daca instructiunile de utilizare necesare lipsesc, contactati
imediat un reprezentant Olympus.

« Pastrati instructiunile de utilizare intr-un loc sigur si accesibil.

1.2 Termeni de avertizare

in acest document se folosesc urmatorii termeni de avertizare.

AVERTISMENT
Indica o situatie periculoasa potentiald care, daca nu este evitata,
poate duce la deces sau vatamare grava.

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

OBSERVATIE
Indica un mesaj privind avarierea bunurilor.

OLYMPUS



Informatii generale

1.3 Conventii

Acesta este simbolul de avertizare privind siguranta. Se
A utilizeaz& pentru a avertiza utilizatorul cu privire la potentialele
riscuri de vatamare fizica. Trebuie respectate toate mesajele
privind siguranta care urmeaza dupa acest simbol, pentru a
evita posibilele vatamari.

—

Numerotarea indica o succesiune de actiuni.

* | Marcatorii indica actiuni individuale sau optiuni diferite pentru
0 actiune.

- |Liniutele indica o lista de date, optiuni sau obiecte.

1) | Cifrele urmate de parantezd denumesc elementele din ilustratii.

1.4 Marci comerciale

- STERRAD®
_ NXTM
sunt marci comerciale ale proprietarilor respectivi.

1.5 Producator

Olympus Winter & Ibe GmbH
Kuehnstr. 61

22045 Hamburg

Germania
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Informatii pentru siguranta

2 Informatii pentru siguranta

2.1 Domeniul de utilizare

Telescoapele Olympus sunt concepute pentru vizualizare in
diagnosticul si tratamentul endoscopic in urmatoarele domenii de
utilizare.

Telescop

WA52005A, WA52006A, WA53000A, WA53005A, WA53010A

- Procedurile transabdominale si retroperitoneale cu acces
toracic, acces abdominal minim invaziv si cu o singura incizie.

- Grefare pentru bypass la artera coronara, minim invaziva,
asistata cu endoscop si interventie chirurgicala la nivelul valvei
mitrale.

* A nu se utiliza pentru alte scopuri.

Telescop

A4881A

- Procedurile transabdominale si retroperitoneale cu acces
toracic, acces abdominal minim invaziv si cu o singura incizie.

- Grefare pentru bypass la artera coronara, minim invaziva,
asistata cu endoscop si interventie chirurgicala la nivelul valvei
mitrale.

- Microchirurgie endoscopica transanala (TEM).

- Proceduri de lifting facial, interventii chirurgicale la nivelul
tiroidei si paratiroidei, interventii chirurgicale la nivelul capului si
cefei, proceduri de prelevare a biopsiei in cadrul O.R.L.

* A nu se utiliza pentru alte scopuri.

Telescop

WA50372B, WA50373B, WA50374B

- Procedurile transabdominale si retroperitoneale cu acces
toracic, acces abdominal minim invaziv si cu o singura incizie.

- Grefare pentru bypass la artera coronara, minim invaziva,
asistata cu endoscop si interventie chirurgicala la nivelul valvei
mitrale.

OLYMPUS 7



Informatii pentru siguranta

- Interventie chirurgicala la nivelul laringelui, faringelui i traheii
* A nu se utiliza pentru alte scopuri.

2.2 Contraindicatii

Acest produs nu este proiectat special pentru a fi utilizat in
contact direct cu inima.

Trebuie respectate domeniul de utilizare si contraindicatiile
echipamentului utilizat impreuna cu telescopul.

2.3 Calificarea utilizatorului

Utilizare medicala

Acest produs este destinat utilizarii exclusive de catre un medic
instruit sau de catre un cadru medical calificat si instruit, sub
supravegherea unui medic.

Aceste instructiuni de utilizare nu explica si nu trateaza
procedurile clinice.

Reprocesare
Produsul poate fi reprocesat numai de personal calificat in
domeniul epidemiologiei.

Reparare

Produsul poate fi reparat exclusiv de catre personalul de service
calificat si instruit, autorizat de Olympus.

In caz contrar, Olympus nu poate fi considerat responsabil pentru
siguranta si performanta produsului.

2.4 Mediul de utilizare

Utilizare medicala
Acest produs este destinat utilizarii exclusive in spitale si
cabinete medicale cu echipament endoscopic corespunzator.

8 OLYMPUS



Informatii pentru siguranta

Reprocesare
Acest produs trebuie reprocesat in conformitate cu standardele si
reglementarile nationale si locale aplicabile.

2.5 Avertismente si atentionari generale

AN

Urmatoarele avertismente gi atentionari se aplicd la manevrarea
generald a produsului. Aceste informatii trebuie completate de
pericolele, avertismentele si atentionarile prezentate in fiecare
capitol al acestui document, in ,Ghidul de sistem endoscopic”
sau in instructiunile de utilizare ale oricarui produs utilizat
impreuna cu acesta.

AVERTISMENT

Risc de vatamare a pacientului si/sau a utilizatorului

Intelegerea insuficienta a pericolelor, avertismentelor,

atentionarilor i instructiunilor poate determina vatamari grave

sau deteriorarea produsului.

* Trebuie garantata detinerea setului complet de instructiuni de
utilizare.

» Respectati pericolele, avertismentele, atentionarile si
instructiunile din ,Ghidul de sistem endoscopic”.

« Incazde informatii conflictuale, respectati pericolele,
avertismentele, atentionarile si instructiunile din prezentul
document.

AVERTISMENT

Risc de vatamare a pacientului si/sau a utilizatorului

Utilizarea unui produs deteriorat sau a unui produs care nu

functioneaza corect poate conduce la electrocutare, vatamare de

tip mecanic, infectie si/sau vatamare de tip termic.

« Inainte de fiecare utilizare, a se respecta instructiunile din
sectiunea ,Inspectare” a acestui document.

* Nu utilizati un produs deteriorat sau un produs care nu
functioneaza corect.

« Tnlocuiti orice produs deteriorat sau care nu functioneaza
corect.

OLYMPUS



Informatii pentru siguranta

AN

AVERTISMENT

Risc de vatamare a pacientului

In cazul utilizarii echipamentului endoscopic sau a utiliz&rii

echipamentului endoscopic Th combinatie cu dispozitive de

endoterapie aflate sub tensiune, exista riscul de electrocutare.

Scurgerile de curent catre pacient pot fi cumulative.

« Inainte de fiecare utilizare, verificati clasificarea componentei
aplicate a echipamentului endoscopic si mai ales a
dispozitivelor de endoterapie aflate sub tensiune, utilizate pe
parcursul procedurii.

» Utilizati doar echipament endoscopic sau echipament
endoscopic in combinatie cu dispozitive de endoterapie sub
tensiune care indeplinesc cel putin aceleasi prevederi de
clasificare a componentei aplicate.

Acest aspect este important mai ales in cazul utilizarii unui
endoscop cu tipul de componenta aplicatd CF. In acest caz,
trebuie utilizat un dispozitiv de endoterapie aflat sub tensiune
cu tipul de componenta aplicata CF, pentru a minimiza totalul
scurgerilor de curent.

* Pentru clasificarea componentei aplicate, consultati
instructiunile de utilizare respective.

AVERTISMENT

Risc de vatamare a pacientului

Exista riscul de electrocutare daca se utilizeaza surse de lumina

cu conectori de ghidare a luminii neizolati.

* A se utiliza numai surse de lumina sau cabluri de ghidare
a luminii care indeplinesc cel putin aceleasi prevederi de
clasificare a componentei aplicate.

* Pentru clasificarea componentei aplicate, consultati
instructiunile de utilizare respective.

AVERTISMENT

Risc de vatamare a pacientului

Functionarea defectuoaséa a echipamentului poate duce la
vatamarea pacientului.

* Trebuie sa fie intotdeauna disponibile echipamente de rezerva.

10
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Informatii pentru siguranta

AVERTISMENT
A Risc de vatamare a pacientului si/sau a utilizatorului

Exista riscul de vatamare a pacientului si/sau a utilizatorului daca

se efectueaza reparatii neautorizate si modificari ale produsului.

Posibilele vatamari includ vatamari de tip mecanic, electrocutare,

arsuri gi intoxicatie.

» Repararea produsului poate fi efectuata exclusiv de catre
personalul de service calificat autorizat de Olympus.

* A se contacta reprezentantul Olympus sau un centru de
service autorizat pentru informatii legate de reparatii.

ATENTIE
A Risc de vatamare a pacientului si/sau a utilizatorului
Utilizarea de echipamente incompatibile poate conduce la
vatamarea pacientului si/sau a utilizatorului, precum si la
deteriorarea produsului.
A se utiliza numai echipamentele compatibile enumerate la
capitolul ,Echipamente compatibile” din prezentul document.

OBSERVATIE

Risc de deteriorare a produsului

Endoscopul este un dispozitiv optic de precizie. Manipularea fara
atentie poate deteriora endoscopul.

+ A se manipula intotdeauna endoscopul cu atentie.

* A nu se tine endoscopul doar de extremitatea distala.

+ A nu se indoi tubul de insertie.

OLYMPUS 11



La livrare

3 La livrare

« Trebuie sa va asigurati ca geanta de transport contine toate
articolele enumerate mai jos.

« Contactati un reprezentant Olympus sau un centru de
service autorizat daca oricare dintre articole lipseste sau este
deteriorat.

Cuprins

A4881A, WA50372B, WA50373B, WA50374B

- Telescop (cu ocular A5333, adaptor de ghidare a luminii 00332
si A0460)

- Tava de instrumente WA05990A

- Instructiuni de utilizare

- Ghid de sistem endoscopic

Cuprins

WA52005A, WA52006A

- Telescop (cu ocular A5333, adaptor de ghidare a luminii 00332
si A0460)

- Instructiuni de utilizare

- Ghid de sistem endoscopic

Cuprins

WA53000A, WA53005A, WA53010A
- Telescop (cu capac ocular A5333)
- Tava de instrumente WA05990A

- Instructiuni de utilizare

- Ghid de sistem endoscopic

12
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Descrierea produsului

4 Descrierea produsului

4.1 Telescop

Un telescop este un endoscop rigid.

Un sistem de transmitere a imaginilor cu lentile cilindrice
transmite imaginea endoscopica. Un fascicul de fibre optice
transmite lumina de la o sursa de lumina exterioara pentru
iluminarea imaginii endoscopice.

Telescoapele sunt dispozitive optice de precizie care sunt foarte
sensibile la socurile mecanice.

Adaptoarele de ghidare a luminii permit conectarea telescopului
la cablurile de ghidare a luminii de la mai multi producétori.

Corp principal
A4881A, WA50372B, WA50373B, WA50374B

® ® @

LY
R

el

Tub de insertie

Conector de ghidare a luminii
Adaptor de ghidare a luminii 00332
Adaptor de ghidare a luminii A0460
Filet ocular

Conector cu blocare rapida
Capacul ocularului A5333

Jegrepnpz

OLYMPUS 13



Descrierea produsului

Corp principal
WA52005A, WA52006A

E—-
* LBl

Tub de insertie

Conector de ghidare a luminii
Adaptor de ghidare a luminii 00332
Adaptor de ghidare a luminii A0460
Filet ocular

Conector cu blocare rapida
Capacul ocularului A5333

Jegrepnpz
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Descrierea produsului

Corp principal
WA53000A, WA53005A, WA53010A

@ @ 0O ®

Tub de insertie

Conector de ghidare a luminii
Filet ocular

Conector cu blocare rapida
Capacul ocularului A5333

sz

Extremitate distala
A4881A, WA50372B, WA50373B, WA50374B, WA52005A,
WA52006A, WA53000A, WA53005A, WA53010A

@

1) Sticla de acoperire a obiectivului
2) Suprafata de emisie a luminii
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Descrierea produsului

Garnitura ocular

A4881A, WA50372B, WA50373B, WA50374B, WA52005A,
WA52006A, WA53000A, WA53005A, WA53010A

=

1) Sticla de acoperire a ocularului

4.2 Simboluri

Aceasta sectiune descrie fiecare simbol utilizat pe produs si pe

ambalajul produsului.

Simbol Explicatie

Explicatie

Numar de catalog

Indica un interval de umiditate la
care dispozitivul medical poate fi
expus in conditii de siguranta

Numar de serie

Indica limitele de temperatura la
care dispozitivul medical poate fi
expus in conditii de siguranta

Cantitatea continutului

c € 0197

Marcaj de certificare CE —
simbol de conformitate cu
Directiva 93/42/CEE privind
dispozitivele medicale

Producator

Autoclave

Autoclavabil

A se consulta instructiunile de
utilizare

Gl AREMENE

16

OLYMPUS



Descrierea produsului

4.3 Garantie

Orice solicitare de garantie adresata Olympus va fi refuzata
daca utilizatorul sau persoane neautorizate efectueaza reparatii
sau modificari asupra produsului. Nu se ofera garantie in

cazul deteriorarilor aparute ca urmare a utilizarii inadecvate a
produsului.

OLYMPUS 17



Pregatire

5 Pregatire

5.1 Informatii de siguranta pentru pregatire

AN\

AN

AVERTISMENT

Risc de vatamare a pacientului si/sau a personalului medical

Reprocesarea necorespunzatoare si/sau incompleta poate cauza

infectarea pacientului si/sau a personalului medical, precum si

deteriorarea produsului.

 Reprocesati produsul inainte de prima utilizare si inainte de
fiecare utilizare ulterioara.

* Pentru reprocesarea produsului, respectati instructiunile din
capitolul ,Reprocesare” al acestui document.

+ Nu utilizati un produs care nu a fost reprocesat.

« Inainte de fiecare utilizare, a se inspecta produsul conform
celor descrise in sectiunea ,Inspectare” a acestui document.

* Nu utilizati un produs deteriorat.

AVERTISMENT

Risc de vatamare a pacientului

In cazul in care cablul de ghidare a luminii nu este conectat

corect la endoscop sau la sursa de lumina, imaginea

endoscopica poate disparea brusc in timpul procedurii. Acest

lucru poate conduce la vatamarea de tip mecanic a pacientului.

+ A se conecta corect adaptoarele la cablul de ghidare a luminii
si la endoscop.

» A se conecta corect cablul de ghidare a luminii la endoscop si
la sursa de lumina.

5.2 Inspectare

Inspectare cu privire la reprocesare

 Trebuie garantat ca produsul a fost reprocesat in mod
corespunzator.

* Inspectati vizual produsul, cu atentie. Produsul trebuie sa fie
curat din punct de vedere vizual.

18
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Pregatire

Inspectia generala

S
S

s N 4
C

* Trebuie sa va asigurati ca produsul nu prezinta:

- crestaturi, crapaturi, curburi sau deformari;

- zgarieturi

- coroziuni

- deteriorari ale lentilelor sau ale sticlei de acoperire

- piese lipsa sau slabite

* Verificati daca toate marcajele produsului se vad clar.

Verificarea transmiterii luminii

* A se tine extremitatea distala a telescopului indreptata catre o
lampa.

* A se privi in conectorul de ghidare a luminii de la telescop.
Prezenta punctelor negre indica faptul ca exista fibre de
ghidare a luminii defecte.

* A nu se utiliza un telescop cu mai mult de 25-30 % fibre de
ghidare a luminii defecte.

Verificarea calitatii imaginii

* A se tine un text scris la aproximativ 30 mm de sticla de
acoperire a obiectivului.

« A se utiliza telescopul numai in cazul in care scrisul este clar
vizibil prin telescop.

* A se verifica daca imaginea nu este umbrita, nefocalizata sau
intunecata.

OLYMPUS 19



Pregatire

5.3 Montarea si conectarea
5.3.1 Conectarea capacului ocularului

+ Trebuie sa va asigurati ca filetul capacului ocularului este
complet uscat.

A se conecta capacul ocularului la filetul ocularului de la
telescop.

5.3.2 Conectarea cablului de ghidare a luminii

» A se consulta capitolul ,Echipamente compatibile” pentru a
identifica cablul de ghidare a luminii compatibil.

» Daca este cazul, a se scoate de pe telescop adaptoarele de
ghidare a luminii inadecvate.

* A se respecta instructiunile de utilizare ale cablului de ghidare
a luminii.

=

U

¥

» A se conecta cablul de ghidare a luminii la conectorul de
ghidare a luminii de la telescop.
5.3.3 Conectarea adaptorului video si/sau a capului camerei

Exista trei tipuri de conexiuni pentru conectarea adaptorului video
si / sau a capului camerei la telescop.

20 OLYMPUS



Pregatire

Conexiune prin prindere
Conexiune cu blocare rapida
Conexiune de tip surub

» A se consulta capitolul ,Echipamente compatibile” pentru a
identifica adaptorul video si / sau capul camerei compatibil.

* A se respecta instructiunile de utilizare ale adaptorului video si/
sau ale capului camerei.

OLYMPUS 21
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6 Utilizare

6.1 Informatii de siguranta pentru utilizare

AN\

AN

AVERTISMENT

Risc de vatamare a pacientului

Exista riscul de electrocutare daca echipamentul endoscopic este

introdus in pacient, iar extremitatea distala a cablului de ghidare

a luminii intra Tn contact cu sursa de alimentare.

* A se conecta intotdeauna echipamentul endoscopic Tnhainte de
a introduce endoscopul in pacient.

ATENTIE

Risc de vatamare a pacientului

Sursele de luminad emit cantitdti mari de energie. Drept urmare,

conectorii echipamentului endoscopic si extremitatea distala a

endoscopului devin fierbinti. Exista riscul de:

- vatamare termica a tesutului pacientului (de exemplu, din
cauza expunerii prelungite la iluminarea intensa a cavitatilor
cu lumen mic sau in cazul in care extremitatea distala a
endoscopului este amplasata in imediata apropiere a tesutului).

- arsuri pe pielea pacientului sau a utilizatorului.

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

* A nu se aseza echipamentul endoscopic pe pielea pacientului,
pe materiale inflamabile sau pe materiale sensibile la caldura.

* A se seta puterea la iesire a sursei de lumina la nivelul minim
necesar pentru o iluminare suficienta a zonei tinta. A se evita
expunerea prelungita la o iluminare intensa.

+ A se deconecta sursa de lumina sau a se seta in modul de
standby ori de céate ori nu se utilizeaza.

22
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ATENTIE
Risc de vatamare a pacientului

Sursele de luminad emit cantitdti mari de energie. Drept urmare,
temperaturile din fata suprafetei de emisie a luminii cresc. Exista
riscul de vatamare termica a tesutului pacientului.

» A nu se utiliza o iluminare de intensitate crescuta in cavitatile
Cu lumen mic.

* A nu se utiliza o iluminare de intensitate crescuta daca
extremitatea distala a endoscopului este amplasata in imediata
apropiere a tesutului.

» Daca extremitatea distala este murdara si impiedica
vizualizarea corecta, a se indeparta endoscopul si a se curata
extremitatea distala.

ATENTIE
A Exista riscul de vatamare a utilizatorului
Exista riscul de electrocutare sau de vatamare termica a
utilizatorului daca endoscopul este utilizat in vederea directa si
se aplica o interventie chirurgicala de nalta frecventa.
* A nu privi prin ocularul unui endoscop daca acesta nu are
capacul fixat.

ATENTIE
A Exista riscul de vatamare a utilizatorului
Exista riscul de vatamare a ochilor daca se priveste in
extremitatea distala a endoscopului iar sursa de lumina este
pornita.
« A nu se privi in extremitatea distala a endoscopului daca sursa
de lumina este pornita.

ATENTIE
A Exista riscul de vatamare a utilizatorului
Conectorul de ghidare a luminii de la endoscop devine fierbinte.
Exista riscul de arsuri daca endoscopul este tinut cu méana o
perioada lunga.
» A se evita atingerea conectorului de ghidare a luminii atunci
cand se tine endoscopul.

OLYMPUS 23
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OBSERVATIE

Risc de deteriorare a produsului

Cénd se utilizeaza echipamentul endoscopic impreuna cu

electrozi de nalta frecventa, poate aparea o conturnare ntre

echipamentul endoscopic si electrodul de Tnalta frecventa, ceea

ce determina deteriorarea echipamentului endoscopic.

* A se pastra intotdeauna o distanta de cel putin 10 mm intre
echipamentul endoscopic si electrodul de Tnalta frecventa.

24
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Dupa utilizare

7 Dupa utilizare

ATENTIE

Exista riscul de vatamare a utilizatorului

Conectorii de la endoscop devin fierbinti. Exista riscul de arsuri
daca se ating conectorii.

* A se lasa endoscopul sa se raceasca dupa utilizare.

Demontarea

* A se opri sursa de lumina.

» A se deconecta cablul de ghidare a luminii de la sursa de
lumina.

* A se deconecta cablul de ghidare a luminii de la telescop.

+ Daca este cazul, a se indeparta adaptoarele.

» Daca este cazul, a se indeparta capul camerei.

* A se indeparta capacul ocularului.

Pregatirea pentru reprocesare la locul utilizarii

* Imediat dupa utilizare, aduceti produsul in zona de
reprocesare.

» Reprocesati produsul conform instructiunilor din acest
document si din ,Ghidul de sistem endoscopic”.
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8 Reprocesare
8.1 Informatii de siguranta pentru reprocesare

AVERTISMENT
A Risc de vatamare a pacientului si/sau a personalului medical

Reprocesarea necorespunzatoare si/sau incompleta poate cauza

infectarea pacientului si/sau a personalului medical, precum si

deteriorarea produsului.

 Reprocesati produsul inainte de prima utilizare si inainte de
fiecare utilizare ulterioara.

* A se reprocesa produsul conform instructiunilor din acest
capitol si din ,Ghidul de sistem endoscopic”.

« Utilizati informatiile privind reprocesarea din prezentul
document, daca informatiile privind reprocesarea difera de
,Ghidul de sistem endoscopic”.

AVERTISMENT
Risc de vatamare a pacientului

In cazul utiliz&rii tivilor de instrumente din plastic pentru curatare

si dezinfectare automate, este posibil ca detergentul sa nu intre

in contact cu toate componentele endoscopului. Curatarea si

dezinfectarea ineficiente pot conduce la infectarea pacientului.

» A nu se utiliza tavi de instrumente din plastic la curatarea si
dezinfectarea automate ale endoscopului.

ATENTIE
Risc de vatamare a pacientului

Efectuarea unei sterilizari cu STERRAD® cu endoscopul aflat

pe tava de instrumente din material plastic poate conduce la

formarea de reziduuri pe endoscop. Exista riscul unei reactii

alergice a pacientului.

* La sterilizarea endoscopului in tava de instrumente din material
plastic, a nu se utiliza STERRAD®.
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OBSERVATIE

Risc de deteriorare a produsului

Daca endoscoapele se ating unele de altele in timpul

reprocesarii, transportului sau depozitarii, endoscopul se poate

deteriora.

* A se evita ca endoscoapele sa se atinga unele de altele in
timpul reprocesarii, transportului sau depozitarii.

Exista dispozitive concepute pentru reprocesarea, transportul

sau depozitarea mai multor produse. A se respecta instructiunile

de utilizare respective.

8.2 Informatii generale pentru reprocesare

Metode de reprocesare compatibile (in conformitate cu

ISO 17664)

A fost validata sau verificata eficienta microbiologica si/sau
compatibilitatea cu materialele a metodelor de reprocesare
enumerate in tabel, Th raport cu acest produs. Pentru informatii
detaliate cu privire la metodele de reprocesare validate, consultati
instructiunile care urmeaza dupa tabel. Pentru informatii detaliate
privind metodele de reprocesare, consultati ,Ghidul de sistem
endoscopic”.

++  Metoda validata pentru eficienta microbiologica si verificata
in ceea ce priveste compatibilitatea cu materialele

+ Metoda verificata in ceea ce priveste compatibilitatea cu
materialele

- Incompatibil

o] A se contacta reprezentantul Olympus pentru mai multe
informatii.
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Procesul A5333, A4881A,
WA50372B
WA50373B,
WA50374B,
WA52005A,
WA52006A
WAS53000A,
WA53005A
WA53010A
Pregatirea la locul | Depozitare ud +
utilizarii
Uscat +
Decontaminare Pregatire Selectie in
conformitate
cu procedurile
de curatare si
dezinfectare
Curéatare Manuala Ultrasonica -
Detergent ++
alcalin
Detergent acid (6]
Detergent ++
neutru
Automata Detergent ++
alcalin
Detergent acid (6]
Detergent +
neutru
Clatire +
Dezinfectare Chimica (6]
Termica ++
Uscare T 95 °C (203 °F)
(max. 10 min)
Intretinere
28
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Procesul A5333, A4881A,
WA50372B
WA50373B,
WA50374B,
WA52005A,
WAS52006A
WAS53000A,
WAS53005A
WA53010A
Sterilizare Abur (metoda Autoclava ++
preferatd) (prevacuum)
Temperatura +
scazuta: abur si
formaldehida
Oxid de etilena +
Caldura uscata
Plasméa gazoasa | STERRAD® 50/100S +
STERRAD® 200/ +
NXT™/100NX™
Pregatirea produsului pentru reprocesare
+ Daca este cazul, a se demonta echipamentul asa cum se
descrie in capitolul ,,Dupa utilizare”.
Perie de curatare
In urmatoarele instructiuni de reprocesare, Olympus foloseste
termenii ,perie adecvata” si ,perie adecvata pentru suprafete”.
Alegeti o perie adecvata/perie adecvata pentru suprafete, in
conformitate cu urmétoarele informatii:
- Diametrul periei trebuie sa fie mai mare sau egal cu diametrul
lumenului interior care urmeaza sa fie periat.
- Perii periei trebuie sa se extinda in intregime si sa intre In
contact cu suprafata lumenului interior.
- Peria trebuie sa se miste cu usurinta in interiorul si Th exteriorul
instrumentului.
- Peria trebuie sa fie cu cel putin 50 mm mai lunga decat lumenul
instrumentului.
- Lumenele conice sau neregulate pot necesita folosirea unor
perii diferite cu diametre diferite.
- Peria pentru suprafete este doar pentru suprafetele externe. Nu
utilizati pentru suprafete o perie pentru lumene.
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* Nu utilizati o perie cu peri metalici sau cu orice alte tipuri de
peri care pot zgaria si deteriora instrumentul.

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

 Consultati ,Ghidul de sistem endoscopic” pentru informatii
suplimentare cu privire la periile Olympus.

Pentru dimensiunile produsului, a se consulta sectiunea
~Dimensiuni pentru reprocesare” in capitolul ,Date tehnice”.

Instructiuni de utilizare a detergentilor

- A se utiliza nivelurile maxime recomandate ale concentratiei
date de producatorul solutiei.

- A nu se depasi nivelurile maxime recomandate ale
concentratiei si timpul de scufundare date de producatorul
solutiei.

- Toate componentele produsului trebuie sa fie scufundate
complet in detergent.

- Toate lumenele produsului trebuie sa fie umplute complet cu
detergent.

- Trebuie garantata lipsa bulelor de aer.

8.3 Curatarea manuala
8.3.1 Telescopul si capacul ocularului A5333

Pentru curatarea telescopului si a capacului ocularului, a se
alege una dintre urmétoarele proceduri de curatare.

Procedura de curatare cu detergent alcalin

1. Imediat dupa utilizare, a se clati produsul cu detergent
alcalin, utilizand o seringa de cel putin 10 ml.

2. Scufundati produsul Th detergent alcalin timp de cel putin
15 min.

3. A se spala bine toate orificiile si lumenele cu detergent
alcalin, utilizand o seringa de cel putin 10 ml.
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8.

A se peria riguros toate orificiile cu o perie adecvata pentru
suprafete.

A nu se atinge suprafetele optice cu peria.

Numai pentru A5333: A se peria riguros lumenul cu o perie
adecvata.

A se spala din nou bine toate orificiile si lumenele cu
detergent alcalin proaspat, utilizand o seringa de cel putin
10 ml.

Clatiti riguros produsul cu apa deionizata, utilizand un pistol
de curatare sau un alt dispozitiv de clatire.

Pistolul de curatare sau alt dispozitiv de clatire trebuie sa
fie adecvat pentru curatarea dispozitivelor medicale si sa
asigure o presiune minima de 1 bar (14,5 psi).

Uscati produsul.

Procedura de curatare cu detergent pe baza de enzime

1.

Imediat dupa utilizare, spalati produsul de cel putin 10 ori cu
detergent pe baza de enzime, utilizand o seringa de cel putin
10 ml.

Scufundati produsul in detergent pe baza de enzime timp de
cel putin 15 minute.

Spaélati bine toate orificiile si lumenele de cel putin 10 ori cu
detergent pe baza de enzime, utilizand o seringa de cel putin
10 ml.

A se peria riguros toate orificiile de cel putin 10 ori cu o perie
adecvata pentru suprafete.

A nu se atinge suprafetele optice cu peria.

Numai pentru A5333: Periati bine lumenul de cel putin 10 ori
cu o perie adecvata.

Spaélati bine toate orificiile si lumenele de cel putin 10 ori cu
detergent proaspat pe baza de enzime, utilizand o seringa de
cel putin 10 ml.

Clatiti riguros produsul cu apa deionizata, utilizand un pistol
de curatare sau un alt dispozitiv de clatire.

Pistolul de curatare sau alt dispozitiv de clatire trebuie sa

fie adecvat pentru curatarea dispozitivelor medicale si sa
asigure o presiune minima de 1 bar (14,5 psi).

Uscati produsul.

OLYMPUS
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8.3.2 Suprafetele optice ale telescopului

* A se sterge suprafetele optice cu un tampon de vata care a fost
fnmuiat in solutie de etanol 70 %.

+ A nu se sterge niciodata cu un aplicator metalic cu vata.
Suprafetele optice ale telescopului sunt:
- sticla de acoperire a obiectivului.
- sticla de acoperire a ocularului.

8.4 Curatarea si dezinfectarea automate
8.4.1 Pregatirea pentru curatarea automata

1. Imediat dupa utilizare, a se clati produsul cu detergent pe
baza de enzime, utilizand o seringa de cel putin 10 ml.

2. Clatiti riguros produsul cu apa deionizata, utilizand un pistol
de curatare sau un alt dispozitiv de clatire.
Pistolul de curatare sau alt dispozitiv de clatire trebuie sa
fie adecvat pentru curatarea dispozitivelor medicale si s&
asigure o presiune minima de 1 bar (14,5 psi).

8.4.2 Curatare si dezinfectare termica automate

 Consultati ,Ghidul de sistem endoscopic” pentru informatii
detaliate cu privire la curdtarea si dezinfectarea termica
automate.

* Pentru curatarea automata, utilizati detergent alcalin.

8.5 intretinere

Inspectare

* Inspectati vizual produsul, cu atentie, dupa curatare. Produsul
trebuie sa fie curat din punct de vedere vizual. Daca exista
semne de reziduuri, repetati procesul de curatare.

* A se respecta instructiunile din sectiunea ,Inspectare” a acestui
document.

32 OLYMPUS



Reprocesare

Chiar si produsele concepute pentru a fi reutilizate au o durata
de utilizare limitatd. Un numar de factori asociati manipularii gi
unele metode de reprocesare pot conduce la o uzura crescuta
a produsului. Durata de utilizare se poate scurta semnificativ.
Produsul trebuie sa fie Tnlocuit daca semnele de uzura devin
vizibile.

8.6 Sterilizare
8.6.1 incarcarea tavii de instrumente

Aceasta sectiune se aplica numai urmatoarelor produse:

A5333, A4881A, WA50372B, WA50373B, WA50374B,
WAS53000A, WA53005A, WA53010A

\
7

1. A se deschide tava de instrumente.

2. A se aseza produsul in tava de instrumente, dupa cum se
arata in imagine.
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3. A se apasa telescopul in caneluri.

LY o

4. A seinchide tava de instrumente.

5. A se sigila tava de instrumente intr-un ambalaj adecvat
pentru sterilizare, in conformitate cu normele locale si cu
protocolul spitalului.

8.6.2 Autoclavare

+ Consultati ,Ghidul de sistem endoscopic” pentru informatii de
detaliu cu privire la autoclavare (sterilizare cu abur).

Sterilizarea endoscopului in tava de instrumente din plastic a fost
validata numai pentru sterilizarea cu abur.
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9 Repar

are si eliminare

9.1 Reparare

Centre autorizate de service

Repararea produsului poate fi efectuata exclusiv de catre
personalul de service calificat autorizat de Olympus. Pentru
informatii legate de reparatii si garantie, trebuie contactat
reprezentantul Olympus sau un centru de service autorizat.

Clauze de garantie

Orice solicitare de garantie adresata Olympus va fi refuzata daca
utilizatorul sau persoane neautorizate efectueaza reparatii sau
modificari asupra produsului. Centrele de service nu accepta
solicitarile de garantie pentru defectiuni cauzate de ambalarea
inadecvata.

AVERTISMENT

Exista riscul de infectare a personalului de service

Produsele utilizate trimise la reparat reprezintd un risc de infectie

pentru personalul de service. Centrele de service au dreptul de a

refuza reparatiile produselor murdare sau contaminate din motive

de siguranta.

* A se reprocesa produsele inainte de a le trimite la reparat.

» Daca reprocesarea va deteriora definitiv produsul, produsul
trebuie curatat cat mai bine posibil si marcat in mod
corespunzator.

Expediere

* A se utiliza ambalajul original din carton pentru transportul
produsului.
Daca acest lucru nu este posibil, fiecare componenta trebuie
sa fie iImpachetata individual in suficienta hartie sau folii de
material din spuma, fiind amplasate apoi impreuna intr-o cutie
de carton.

+ Daca este cazul, a se utiliza dispozitivul de transport respectiv
(de ex. tava de instrumente, tub de protectie etc.) al produsului.

OLYMPUS

35



Reparare si eliminare

9.2 Eliminare

Cénd se elimina un produs sau oricare dintre componentele sale,
trebuie respectate toate legile si normele nationale si locale in
vigoare.
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10 Echipamente compatibile

A se utiliza doar echipamentele compatibile prezentate in acest
capitol. Olympus recomanda utilizarea doar a echipamentelor
Olympus. Doar aceastd combinatie asigura iluminarea optima si
reproducerea culorilor imaginii endoscopice.

In cazul in care sunt folosite combinatii care nu sunt prevazute in
acest capitol, utilizatorul isi asuma intreaga responsabilitate.
Echipamentele care vor aparea ulterior pot fi compatibile,

de asemenea. Pentru mai multe informatii, contactati un
reprezentant Olympus.

Este posibil ca unele dintre produsele prezentate in acest capitol
sa nu fie disponibile in toate zonele de vanzare.

ATENTIE
A Risc de vatamare a pacientului si/sau a utilizatorului

Daca se utilizeaza endoscoape si cabluri de ghidare a luminii cu

diametre ale manunchiului de fibre / diametre active diferite in

asociere, conectorii devin fierbinti.

» A se utiliza numai endoscoape si cabluri de ghidare a luminii cu
acelasi diametru al manunchiului de fibre / diametru activ.

 Pentru diametrele manunchiului de fibre / diametrele active, a
se consulta instructiunile de utilizare respective.

Din motive de siguranta, diametrul activ al cablului de ghidare

a luminii utilizat in asociere cu endoscopul trebuie sa respecte

urmatoarele specificatii:

- Diametrul endoscopului > 4,0 mm: diametrul activ al cablului de
ghidare a luminii < 4,5 mm.

- Diametrul endoscopului < 4,0 mm: diametrul activ al cablului de
ghidare a luminii £ 3 mm.

Utilizarea endoscoapelor in asociere cu cabluri de ghidare

a luminii ale altor producatori poate conduce la o crestere a

temperaturii conectorilor.
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WA05990A

*In cazul utilizarii echipamentului in combinatie cu telescopul, a se indeparta capacul ocularului.
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WA52005A
WA52006A

10mm &
1 mm g

AR-T10E
AR-T12E
AR-T10EA
AR-T12EA
AR-TFO8E
AR-TLOSE
OTV-S7H-NA-10E  OTV-S7ProH-HD-12E

A3290 A3295
A3291 A3296
A3292 A3298
A3293 Storz

MH-999S
AR-TD2
AR-TDX
AR-TL12S

OTV-S7H-1NA-10E
OTV-S7H-NA-12E
OTV-S7H-1NA-12E
OTV-S7H-1D-LO8E
OTV-S7H-1D-FO8E
OTV-S7ProH-HD-10E

WA03200A
WA03202A
WA03210A
WA03212A
A03200A

A3294

Wolf

*In cazul utilizarii echipamentului in combinatie cu telescopul, a se indeparta capacul ocularului.
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*In cazul utilizarii echipamentului in combinatie cu telescopul, a se indeparta capacul ocularului.
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11 Date tehnice

11.1 Dimensiuni generale

Lungime maxima de lucru

A4BBIA ... 211,1 mm
WAB0372B .....coeieiiieiecee e 298,6 mm
WAB0373B .....coeieiiieiee 298,9 mm
WAB0374B ..o 298,6 mm
WAB2005A ... 465,6 mm
WAB2006A ..o 467,0 mm
WAB3000A ... 316,6 mm
WAB3005A ... 316,0 mm
WAB3010A ..o 317,6 mm
Latimea maxima a portiunii de insertie

A4881A, WA50372B, WA50373B, WA50374B ................ 5,45 mm
WAB52005A, WAB2006A ..........coeeeieeieeieieee e 10,07 mm
WA53000A, WA53005A, WAS53010A......c.coveieieieiee 10,2 mm

11.2 Dimensiuni pentru reprocesare

Aceasta sectiune prezintd toate dimensiunile relevante pentru
reprocesarea produsului. Pentru reprocesarea produsului, a se
consulta capitolul ,Reprocesarea” din acest document.
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Capacul ocularului A5333

Diametrul @....oooveeeieiieeee e 16,5 mm
Diametrul D...oovee e 9,1 mm
LUNQGIMEA Cueeeiee e 31,5 mm

11.3 Specificatii

Directia de vizualizare

WAS50372B, WAS3000A ... ..o 0°
A4881A, WA50373B, WA52005A, WAS3005A ......cceeiiee. 30°
WA50374B, WA52006A, WAS3010A ... 45°

11.4 Conditii ambientale

Conditii de functionare
Temperatura ambianta....... dela101a40 °C (dela50la 104 °F)
Umiditate relativa ........occoeeieiiiieees 30 panala 85 %

Conditii de depozitare
Temperaturd..........ccoeeeenne dela101a40 °C (dela50la 104 °F)
Umiditate relativa ...........ccocoovieiiiiicccce de la 30 la 85 %

42
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Conditii de transport
Temperatura..........ccuee.... dela-401a70 °C (dela-40la 158 °F)
Umiditate relativa .........c.coooceeeiiiiiee e, dela10la 95 %
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