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Informatii protejate de drepturi de autor

Acest manual contine informatii care sunt proprietatea CONMED Corporation. Informatiile continute in prezentul
document, inclusiv toate desenele si materialele asociate, sunt proprietatea exclusivd a CONMED si/sau a licentiatilor
acesteia. CONMED si/sau licentiatii acesteia isi rezerva toate drepturile de brevetare, autor si alte drepturi de proprietate
aferente acestui document, incluzand toate desenele, metodologia de fabricatie si reproducerea.

Acest document, precum si alte materiale asociate sunt confidentiale si sunt protejate prin legea privind drepturile de
autor; acestea nu pot fi multiplicate, transmise, transcrise, salvate intr-un sistem de extragere a datelor sau traduse intr-
un limbaj uman sau computerizat sub nicio forma si in niciun fel, electronic, mecanic, magnetic, manual sau in alt mod,
sau divulgate tertelor parti, integral sau partial, fara acordul prealabil expres exprimat in scris al CONMED.

CONMED fsi rezerva dreptul de a revizui aceasta publicatie si de a efectua modificari din cand in cand la nivelul
continutului acestuia fara obligativitatea de transmite o notificare privind revizia sau modificarile, decat daca se stipuleaza
altfel prin lege.

CrystalView este o marca comerciala a CONMED.

CONMED Corporation 2021. Toate drepturile rezervate.

Tnregistrati modelul si numerele de serie ale consolei si telecomenzii, precum si data receptiei. Pastrati-le pentru a le
putea consulta in viitor.

Nr. de model consola Numar de serie Data

Nr. de model telecomanda Numar de serie Data
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1.0 INTRODUCERE

Se recomanda ca personalul sa parcurga acest manual Tnainte de a incerca sa utilizeze, curete sau sterilizeze
acest dispozitiv sau echipamentele asociate. Utilizarea eficienta si in siguranta a acestui echipament necesita Dﬂ
intelegerea si respectarea tuturor avertismentelor, notificarilor de atentionare si instructiunilor marcate pe produs

si incluse Tn acest manual.

Acest echipament este destinat utilizarii de catre cadrele medicale care s-au familiarizat complet cu tehnicile necesare
si cu instructiunile de utilizare a echipamentului. Pentru a mentine echipamentul in parametri optimi de functionare, sunt
necesare operatiuni de service la anumite intervale, asa cum se specifica in sectiunea ,5.4 Planul de intretinere”.

1.1 Principiu de operare

Consola de irigare CrystalView™ Pro se afla in blocul chirurgical de langa campul steril, insa nu in acesta. Alte accesorii
pot intra sau nu in campul steril, dupa cum este necesar in aplicatia lor.

Acest sistem trebuie utilizat de personal care cunoaste si este instruit in tehnicile de chirurgie artroscopica.

Sistemul de irigare CrystalView™ Pro consta dintr-o consola cu doua pompe peristaltice si o supapa de control. Sistemul
foloseste diferite tipuri de seturi de tubulaturd de unica folosinta pentru chirurgie artroscopica. Cand este instalat un set
de tubulatura, echipamentul identifica automat ce tip este instalat. Dupa ce butonul Alimentare/Standby este apasat,
sistemul va furniza fluid steril la locul interventiei chirurgicale si va monitoriza presiunea prin fereastra senzorilor de
presiune in functie de presiunea prescrisa de utilizator selectatd. Presiunea prescrisa si presiunea masurata sunt afisate
pe echipament.

Telecomanda autoclavabild CrystalView™ este un dispozitiv de méana care furnizeaza aceleasi functii de control ca

si consola de irigare CrystalView™ Pro (cu exceptia standby-ului si presetarilor). Telecomanda asigura utilizatorului
avantajul suplimentar de a controla aceste functii din interiorul campului steril. Se conecteaza la priza pentru telecomanda
de pe panoul frontal al consolei, iar soneria luminoasa se aprinde atunci cand este recunoscuta. Telecomanda este
proiectata sa reziste la temperaturile si presiunile ridicate asociate cu sterilizarea in autoclava.

Consola permite chirurgului sa mentind un cdmp degajat si sa indeparteze reziduurile de pe locul interventiei chirurgicale
n timpul acesteia, de regula functionand impreuna cu o piesa de mana pentru raclorul artroscopic. Infirmierul circulant
ncarca un set de tubulatura artroscopica pe partea frontala a unitatii si chirurgul stabileste presiunea dorita. Sistemul

de control al consolei va monitoriza presiunea din setul de tubulatura si va regla viteza motorului pentru fluxul de intrare
pentru a mentine presiunea stabilitd aleasa de operator. Cand presiunea scade sub valoarea prestabilita, pompa isi

va mari viteza pentru a furniza mai mult fluid pentru a mentine presiunea. Pe masura ce presiunea atinge valoarea
prestabilitd, pompa incetineste pana la atingerea presiunii stabilite. Acest sistem de control va reactiona pentru
mentinerea presiunii in concordanta cu inchiderea diverselor dispozitive pentru flux de iesire din sistem. Un set de
tubulatura de flux de iesire poate fi incarcat pe pompa peristaltica de flux de iesire si va controla debitul de iesire folosind
o supapa de control ca functie a activitatii raclorului. Fluidul va curge fie printr-o canula de iesire, fie prin piesa de mana.

1.2  Indicatii de utilizare

Sistemul de irigare CONMED CrystalView ™ Pro este un sistem cu pompa cu doua capete destinat sa asigure distensia,
irigarea si aspiratia fluidului in timpul procedurilor artroscopice de diagnosticare si de interventie chirurgicala la genunchi,
umar, sold si articulatii mici.

1.3 Utilizare prevazuta

La fel ca la Indicatii de utilizare.

1.4  Contraindicatii

1.  Sistemul de irigare CONMED CrystalView ™ Pro nu este destinat procedurilor histeroscopice.

2.  Sistemul de irigare CONMED CrystalView™ Pro nu este destinat utilizarii in proceduri artroscopice sau
histeroscopice acute sau in cazuri in care integritatea capsulara este suspecta, in endoscopie TMJ ori alte
proceduri non-artroscopice.

3. Telecomanda autoclavabila CONMED CrystalView™ Pro nu are contraindicatii cunoscute.
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1.5  Avertizari si precautii

Nu omiteti aceasta sectiune. Aceasta contine avertizari si precautii care trebuie intelese n intregime nainte de
utilizarea echipamentului. Neintelegerea si nerespectarea acestor avertizari si precautii poate cauza vatamarea
corporala sau chiar decesul pacientului.

>

Cuvintele AVERTIZARE, PRECAUTIE, NOTA si SIGURANTA poarts semnificatii speciale si trebuie citite cu atentie.

AVERTIZARE: O avertizare contine informatii esentiale referitoare la reactiile adverse severe si la riscurile
potentiale care pot surveni in cazul utilizarii corecte sau gresite a echipamentului. Nerespectarea informatiilor
sau procedurilor incluse intr-o avertizare ar putea provoca vatamari sau alte reactii adverse grave pentru pacient
si/sau pentru echipa chirurgicala.

PRECAUTIE: O precautie contine instructiuni privind masuri speciale care trebuie aplicate de catre operator in
vederea utilizarii sigure si eficiente a echipamentului. Nerespectarea informatiilor sau a procedurilor prezentate
intr-o precautie poate cauza deteriorarea echipamentului.

> B

NOTA: O nota este adiugata pentru a furniza informatii suplimentare precise. Aceste informatii nu au niciun efect esential
asupra pacientului sau a echipamentului.

SIGURANTA: Acest cuvant face referire la informatii critice pentru functionarea in conditii de siguranta a acestui
sistem. dam cu insistenta chirurgului sa citeasca sectiunea ,1.9 Informatii privind siguranta” pentru a ajuta
echipa chirurgicala sa asigure utilizarea sigura si eficace a sistemului de irigare CrystalView™ Pro inainte de

operarea acestuia. Simbolul ,sigurantd” este de culoare albastra.

1.5.1 Avertizari

AVERTIZARI: Consola

1. Cand utilizati echipamentul, se recomanda folosirea de echipament de protectie pentru ochi. Exista
riscul de vatamare a ochilor.

2. Chirurgul poarta raspunderea de a se familiariza cu tehnicile chirurgicale adecvate inainte de
utilizarea echipamentului si a accesoriilor asociate cu acesta.

3. Nu utilizati echipamentul daca, atunci cand il receptionati, ambalajul este deschis, deteriorat sau
prezinta semne de modificare.

4. Nu utilizati echipamentul in prezenta anestezicelor inflamabile, gazelor, agentilor de dezinfectare,
solutiilor de curatare sau materialelor susceptibile la aprindere in prezenta scéanteilor electrice.

5. Pentru a se evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie conectat la o retea de alimentare
cu electricitate cu impamantare de protectie. Caracteristicile de tensiune si frecventa trebuie sa fie
compatibile cu cele specificate pe unitate sau in acest manual. Nu folositi adaptoare sau cabluri
prelungitoare; astfel de dispozitive pot compromite impamantarea de siguranta, rezultand vatamari
corporale.

6. Nu indoiti sau rasuciti excesiv cablul de alimentare sau cablurile de accesorii. Inspectati intotdeauna
cablurile pentru semne de uzura excesiva sau deteriorare. Daca se constata uzura sau deteriorare,
intrerupeti utilizarea si inlocuiti imediat piesa de mana. Utilizarea unui cablu de alimentare deteriorat poate
provoca vatamari corporale.

7. Nu permiteti functionarea nesupravegheata a acestui dispozitiv. Siguranta pacientilor necesita monitorizarea
continua a echipamentului in timpul functionarii sub supravegherea unui medic instruit si licentiat.

8.  Nu utilizati sistemul de irigare CrystalView™ Pro cu un mediu de distensie a gazelor. Utilizati numai cu
solutie sterila, normal salina sau solutie Ringer lactata pentru distensia locului chirurgical.

9. Nu utilizati consola de irigare in proceduri laparoscopice.

10. Consola trebuie plasata la aceeasi inaltime ca si pacientul pentru asigurarea unor setéari de presiune exacte.

11.  Nu introduceti obiecte straine sau degete in consola sau in rolele de pompare. Acest lucru constituie un
pericol de siguranta si poate provoca daune extinse sau vatamari corporale.

12. Nu plasati etichete adezive pe partea frontala a consolei. Se pot bloca senzorii de presiune.

13. Butonul de alimentare al panoului frontal plaseaza consola in ,standby”. Pentru a elimina complet
alimentarea cu energie electrica, deconectati cablul de alimentare. Pozitionati consola cu acces usor la
cablul de alimentare.
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14.

15.

16.
17.

AVERTIZARI: Seturi de tubulatura

1.

Nu faceti contact simultan cu consola si pacientul. Acest lucru poate contamina campul steril si poate crea
o situatie electrica nesigura.

Acest sistem poate provoca interferente radio sau poate perturba functionarea echipamentelor invecinate.
Evitati depozitarea prin stivuire a echipamentului. Poate fi necesar sa se ia masuri de atenuare, cum ar fi
reorientarea sau mutarea consolei de irigare CrystalView™ Pro sau ecranarea locatiei.

Valorile masurate de presiune pot fi afisate iTn mmHg sau in niveluri de H,O, ceea ce poate cauza o
eventuala interpretare eronata.

Presiunea insuficienta poate duce la degradarea performantelor.

Cititi cu atentie manualele de instructiuni pentru seturile de tubulatura CONMED pentru instructiuni
detaliate privind utilizarea corecta si configurarea consolei sistemului de irigare, a tubulaturii
sistemului de irigare si a accesoriilor sistemului de irigare inainte de a utiliza consola de irigare
CONMED CrystalView™ Pro.

Cu exceptia cazului in care sunt destinate utilizarii de zi, seturile de tubulatura de irigare

de unica folosinta sunt pentru o singura utilizare. Nu curatati, nu dezinfectati, nu resterilizati
si nu reutilizati; scoateti din uz in mod corespunzator. Seturile de tubulatura pot fi utilizate
numai daca ambalajul original si etichetele sunt intacte. Daca ambalajul este deschis sau
modificat, nu utilizati. Este posibil ca sterilitatea sa fie compromisa.

Capacitatea de a curata si resteriliza in mod eficient acest dispozitiv de unica folosinta nu a
fost stabilita si reutilizarea ulterioara poate afecta negativ performantele, siguranta si/sau
sterilitatea dispozitivului.

Acest dispozitiv contine plastifiantul ftalat DEHP, care se poate scurge in pacient in timpul
administrarii fluidului de irigare. Studiile pe animale au aratat ca expunerea ridicata la DEHP
poate afecta fertilitatea masculina si dezvoltarea reproductiva; aceste constatari nu au fost
confirmate in studii clinice. La determinarea utilizarii acestui dispozitiv la un copil sau la o
femeie Tnsarcinata ori care alapteaza, beneficiile clinice ar trebui sa depaseasca orice risc
potential pentru copil.

Nu ondulati, nu rasuciti si nu perforati setul de tubulatura; de asemenea, nu treceti peste acesta cu
carucioare sau alte echipamente. Pot rezulta valori masurate incorecte, care pot cauza ranirea si/sau
extravazarea pacientului.

Nu utilizati seturile de tubulatura pentru pomparea de aer sau a oricarui alt gaz.

Nu incercati sa atasati sau sa indepartati un set de tubulatura, telecomanda, senzorul raclorului sau
cabluri in timp ce consola este operationala. Se pot produce deteriorari sau vatamari corporale.

Nu utilizati echipamentul steril dupa data de expirare inscriptionata pe eticheta. Sterilitatea produsului nu
poate fi asigurata dupa data de expirare.
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AVERTIZARI: Telecomanda A

1.

2.

Tnainte de instalarea telecomenzii, asigurati-va c& suprafetele de contact ale conectorului sunt

uscate. Umezeala din conector poate provoca defectiuni ale sistemului.

Tnainte de a utiliza telecomanda, asigurati-va ca este rece la atingere. O telecomanda fierbinte, dupa
autoclavare, poate provoca functionari defectuoase ale sistemului si poate cauza arsuri ale pacientului sau
utilizatorului.

Daca se constata uzura sau deteriorare, intrerupeti utilizarea si inlocuiti telecomanda imediat.

Nu Tndoiti sau rasuciti excesiv cablul telecomenzii. Inspectati intotdeauna cablurile pentru semne de uzura
sau deteriorare excesiva ori pentru pini indoiti, rupti sau lipsa in conector(i). Daca se constata uzura sau
deteriorare, intrerupeti utilizarea si inlocuiti telecomanda imediat. Utilizarea unui cablu de alimentare
deteriorat poate provoca vatamari corporale.

Nu utilizati echipamentul in prezenta anestezicelor inflamabile, gazelor, agentilor de dezinfectare, solutiilor
de curatare sau materialelor susceptibile la aprindere in prezenta scanteilor electrice.

Telecomanda este furnizata nesterila, este reutilizabila si trebuie curatata si sterilizata inainte de

prima utilizare si dupa fiecare utilizare.
Nu plasati telecomanda pe sau langa un dispozitiv magnetic. Un cdmp magnetic poate activa
telecomanda. Nerespectarea acestei instructiuni poate cauza vatamarea pacientului sau a personalului din
sala de operatii.

Nerespectarea intervalului de service specificat poate cauza reducerea performantelor instrumentului.



1.5.2 Precautii A

PRECAUTII: Consola

1.

2.
3.

10.

1.

12.

Legislatia federala a Statelor Unite restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv doar unui medic
sau la comanda unui medic.
Acest dispozitiv trebuie folosit numai in conformitate cu utilizarea prevazuta.
Manipulati cu atentie tot echipamentul. Daca scapati sau deteriorati o componenta a echipamentului,
returnati-o imediat pentru service.
Folositi numai echipamente, componente de atasare si accesorii aprobate de CONMED. Acestea au fost
testate si certificate la standarde medicale specifice. Utilizarea de accesorii neaprobate poate duce la
functionare necorespunzatoare, poate afecta negativ performanta CEM si poate duce la nerespectarea
standardelor medicale.
Garantia se anuleaza si producatorul nu poarta raspunderea pentru daune directe sau pe cale de
consecinta daca:

. Dispozitivul sau accesoriile sunt utilizate, pregatite sau intretinute in mod inadecvat;

. Nu sunt respectate instructiunile din manual.

. Persoane neautorizate efectueaza reparatii, reglaje sau modificari la nivelul dispozitivului sau al

accesoriilor.

Nu exista in interior componente reparabile de catre utilizator. Modificarea acestui echipament
este interzisa. Scoaterea capacului poate cauza pericol de electrocutare prin expunerea la tensiuni @
foarte mari sau la alte riscuri.
Tnainte de fiecare utilizare, efectuati urmatoarele:

. Asigurati-va ca toate accesoriile sunt montate corect si complet. (Consultati sectiunea ,3.6

Configurarea sistemului de irigare CrystalView™ Pro”).

Curatati, dezinfectati si sterilizati toate echipamentele si accesoriile asociate conform instructiunilor de
utilizare. (Consultati sectiunile ,5.1 Informatii privind curatarea”, ,5.2 Informatii privind dezinfectarea”
si ,5.3 Informatii privind sterilizarea telecomenzii”.)
Nu utilizati instrumente, Tn special obiecte ascutite, pentru a face selectii pe panoul frontal. Se pot produce
deteriorari.
Nu manipulati consola, telecomanda sau senzorul raclorului folosind cablul. Nu trageti de cablu pentru a-l
scoate din consola. Apucati de clema de cablu.
Cu exceptia dispozitivelor de memorie USB alimentate non-extern, conectati numai dispozitivele conforme
cu IEC 60950 si IEC 60601 la porturile de semnal de intrare si iesire.
Tnainte de instalarea telecomenzii, asigurati-va ca suprafetele de contact ale conectorului sunt uscate.

PRECAUTII: Senzor de raclor 24k si cablu prelungitor

1.
2.

3.

o

Senzorul raclorului si cablul prelungitor nu sunt pentru utilizare in cdmpul steril.

Daca ambele LED-uri sunt stinse dupa conectarea la cablurile pompei si raclorului, verificati din nou
conexiunile. Dacd ambele LED-uri sunt in continuare stinse, intrerupeti utilizarea si inlocuiti.

Nu scufundati senzorul si cablul prelungitor ale raclorului in lichide.

Se produc deteriorari.
Nu autoclavati senzorul si cablul prelungitor ale raclorului. Se produc deteriorari.

Consultati, de asemenea, instructiunile de utilizare corespunzatoare.
Nu exista in interior componente reparabile de catre utilizator. Modificarea acestui echipament
este interzisa.

PRECAUTII: Telecomanda A

1.
2.

3.

Nu actionati butoanele telecomenzii folosind instrumente ascutite. Se pot produce deteriorari.
Manipulati cu atentie tot echipamentul. Inspectati telecomanda nainte de fiecare utilizare. Daca oricare
dintre echipamente este deteriorat in orice fel, returnati-l imediat pentru service.

Asigurati-va ca usa telecomenzii este inchisa pe suport inainte de utilizare. Daca usa nu este complet
asezata in suport, este posibil ca butoanele s& nu functioneze corect.

Efectuati o testare preoperatorie a telecomenzii inainte de fiecare utilizare conectand telecomanda la
partea frontala a consolei pornite si asigurdndu-va ca apasarile pe butoane activeaza functiile dorite.
Daca este detectata o problema la telecomanda, intrerupeti utilizarea si operati consola de irigare de la
panoul frontal.



6. Daca se constatd uzura sau deteriorare, intrerupeti utilizarea telecomenzii si inlocuiti-o imediat.

7. Garantia se anuleaza si producatorul nu poarta raspunderea pentru daune directe sau pe cale de
consecinta daca:

. Dispozitivul sau accesoriile sunt utilizate, pregatite sau intretinute in mod inadecvat;

. Nu sunt respectate instructiunile din manual;

. Persoane neautorizate efectueaza reparatii, reglaje sau modificari la nivelul dispozitivului sau al
accesoriilor.

8. Dupa fiecare utilizare, curatati bine telecomanda.

9. Curatati, dezinfectati si sterilizati echipamentele conform instructiunilor de utilizare inainte de fiecare
utilizare. (Consultati sectiunile ,5.1 Informatii privind curatarea”, ,5.2 Informatii privind dezinfectarea”
si ,5.3 Informatii privind sterilizarea telecomenzii”.)

10. Telecomanda este etansata in fabrica. Nu dezasamblati sau lubrifiati telecomanda, deoarece acest lucru
poate anula garantia.

11. Nu manipulati telecomanda de cablu. Nu trageti de cablu pentru a scoate telecomanda din consola
chirurgicala. Se pot produce deteriorari. Folositi numai conectorul.

12. Nu exista componente reparabile de catre utilizator asociate cu aceasta telecomanda. Daca este necesar,
returnati telecomanda la CONMED.

13.  Nu indoiti sau rasuciti excesiv cablul sau si nu echipamentul peste cablu. Se pot produce deteriorari. Daca
observati deteriorari, returnati la CONMED pentru service.

14. Acesta este un produs fara latex.

1.6 Directive privind protectia mediului

Directiva DEEE [2002/96/CE] privind deseurile de echipamente electrice si electronice: aceasta declaratie se E
aplica numai tarilor europene in ceea ce priveste Directiva europeana privind deseurile de echipamente electrice
si electronice (DEEE). —

Simbolul DEEE aflat pe produs sau pe ambalajul acestuia indica faptul ca acest produs nu trebuie sa fi eliminat impreuna
cu alte deseuri. Tn schimb, purtati rdspunderea de a elimina echipamentul pe care nu il mai folositi prin ducerea acestuia
la un centru de colectare pentru reciclarea deseurilor de echipamente electrice si electronice. Colectarea separata si
reciclarea echipamentului dvs. uzat Tn momentul eliminarii vor ajuta la conservarea resurselor naturale si vor asigura
faptul ca echipamentul este reciclat intr-un mod care protejeaza sanatatea umana si mediul ambiant. Pentru mai multe
informatii despre locatiile Tn care puteti duce echipamentele dvs. medicale la finalul duratei de viata utild a acestora, Tn
vederea reciclarii, contactati CONMED.

1.7 Fotografii si desene ale produsului

Imaginile din acest manual au numai rol de referinta. Elementele indicate pot sa nu reprezinte produsul real. Cu toate
acestea, pasii procedurali sunt identici, cu exceptia situatiei in care se stipuleaza altfel. Cand este necesar, sunt
reprezentate imaginile reale.



1.8  Definitiile simbolurilor

1.8.1  Simboluri asociate produsului

Consola

Port de comunicatii CONMED (intrare/
iesire)

Echipotentialitate (potential echipament)

Alimentare/Standby (Pornire/Oprire)

Locatie siguranta

Ck
O

Curent alternativ

NS =

Receptacul telecomanda

Telecomanda

>H

Start/Stop

Functie Clatire

it

Tamponare




1.8.2

Pictogramele interfetei grafice cu utilizatorul

Mesajul necesita o actiune a
utilizatorului

Reglare presiune — Crestere/Scadere

Amorsare set de tubulatura

Presetare HIGH (RIDICAT)

Oprire procedura

Presetare MEDIUM (MEDIU)

Functie Unda

Presetare LOW (SCAZUT)

Procedura Umar

Procedura Articulatie mica

Procedura Genunchi

Procedura Sold

Drenare (atingere si mentinere)

DEZACTIVAT

Incepere procedurd

Functie Clatire

Meniu Configurare

Functie Tamponare

Meniu Setari sistem

Meniu Service (numai pentru utilizare
n fabrica)

Meniu Presetare chirurg

Crestere

Scadere

Meniu Exportare

Confirmare

Vers. software 0.004.026 si versiuni
superioare: Senzor raclor conectat

NOTA: Pictogramele pot aparea cu culori diferite in ecrane diferite




1.8.3  Avertizari si simboluri de informare

REF

Numar de catalog

Numar de serie

Producator

Data fabricatiei

Consultati instructiunile de utilizare

Consultati manualul/brosura de
instructiuni (pentru instructiuni de
siguranta importante). Simbolul este
de culoare albastra.

Atentie

Simbolul DEHP

1P| Bk

Reprezentanta autorizata in
Comunitatea Europeana

Marcaj de conformitate CE

x
X
o
2
>

Numai pe baza de prescriptie
medicala: Legea federala
restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv exclusiv de catre sau la
recomandarea unui medic

Nu se recomanda efectuarea
operatiilor de service de catre
utilizator. Pentru efectuarea
procedurilor de service adresati-va
personalului calificat CONMED

>

Nesteril

STERILE

Steril

STERILE

Steril — Sterilizat utilizand oxid de
etilena

STERILE n

Steril — Sterilizat prin iradiere

A nu se steriliza cu abur

@

A nu se steriliza

A nu se resteriliza

@

A nu se reutiliza (numai pentru unica
folosinta)

A nu se utiliza ulei

@

‘4

A nu se utiliza pentru decupare

Protectie pentru ochi obligatorie

AR

Risc de pericol biologic

Anu se imersa

QTY

Cantitate

> K| @B W&

Piesa aplicata de tip B

)

Piesa aplicata de tip BF




QI Marcaj de clasificare UL Imp&mantare de protectie

o
=&
w

18FF
MEDICAL EQUIPMENT

Valoare nominala siguranta Radiatii electromagnetice neionizante

(simbol RF)

Limite de presiune atmosferica A se utiliza pana la data de

()
Limite de temperatura i‘ Limite de umiditate

Fragil I I Cu aceasta parte in sus
I
A nu se utiliza daca ambalajul este L, A se feri de umiditate
deteriorat
Avertizare: Substanta coroziva Avertizare: Pericol de electrocutare/
Tnalta tensiune

Simbol pentru deseuri de echipamente electrice si electronice (DEEE). Referitor la durata de viata
utila a produsului in Uniunea Europeana, indicand colectarea separata a echipamentelor electrice
si electronice.

1[0 @) @ |><|>

A se recicla. Bateriile contin materiale care trebuie reciclate sau eliminate in mod adecvat.

Este interzisa eliminarea bateriilor ca deseuri menajere. Eliminarea sau reciclarea trebuie efectuata
in conformitate cu reglementérile locale, nationale si guvernamentale. in S.U.A. sunati la
1-866-426-6633, iar, in afara S.U.A., contactati reprezentantul local CONMED pentru informatii
suplimentare despre eliminarea sau reciclarea bateriilor.

I3
i




1.9 Informatii privind siguranta @

Gestionarea extravazarilor

Sindromul de compartiment indus artroscopic este o complicatie potentiala la pacient cu cauze multiple, indiferent daca
fluxul de intrare este prin gravitatie sau printr-un sistem mecanizat de perfuzare cu fluid.

Echipa chirurgicala trebuie sa inteleaga modul de prevenire si tratare a sindromului de compartiment indus de fluidul

artroscopic.

1. Urmariti cu atentie pacientul in timpul si dupa procedura chirurgicala pentru semne de complicatii rezultate
din absorbtia excesiva de lichid.

2. Plasarea precisa a canulei este esentiala pentru evitarea extravazarii fluidelor. Plasarea canulei trebuie
verificata pentru asigurarea faptului ca are capatul distal in interiorul capsulei articulare.

3. Presiunea intraarticulara excesiva sau plasarea incorecta a canulei de flux de intrare poate duce la
extravazare.

4. Inspectati vizual, examinati si palpati articulatia pacientului periodic pentru a verifica distensia adecvata.

in timpul interventiilor chirurgicale artroscopice este recomandat un flux de iesire stabilit.

Volumul de lichid de distensie instilat si drenat trebuie monitorizat pe tot parcursul procedurii. Cantitatea de

fluid colectata de la dispozitivul de flux de iesire, combinata cu cantitatea de lichid de pe podea, ar trebui

sa fie aproximativ egala cu cantitatea de fluid instilat.

7. Examinati periodic locatia distala a oricarui flux de intrare sau de iesire sau a oricarei teci ori teci cu senzor
de presiune sau canule pentru a va asigura ca teaca sau canula se afla in interiorul capsulei articulatiei.
Extravazarea poate sa apara ca urmare a plasarii necorespunzatoare a tecii sau a canulei sau a presiunii
intraarticulare excesive.

8.  Monitorizati cu atentie aportul de lichid in cazurile de traumd articulara cunoscuta cu posibile defecte
capsulare pentru a evita efuzia excesiva.

9. Evitati schimbarile abrupte ale pozitiei articulatiilor, care poate duce la cresterea varfurilor de presiune
intraarticulara.

10. Leziunile sinoviale pot justifica scaderea presiunii intraarticulare si distensia si examinarea vizuala mai
frecventa.

11. Extravazarea poate aparea mai rapid la folosirea unui sistem mecanic de perfuzare cu fluid decéat la
utilizarea unui sistem gravitational. Palpati cu atentie si examinati frecvent vizual extremitatea si locul
chirurgical in timpul procedurii pentru posibile semne de extravazare.

12. Extravazarea poate aparea atunci la trecerea artroscopului in interiorul sau in exteriorul zonei chirurgicale
daca fluxul de fluidul nu este oprit. Asigurati-va ca opriti temporar fluxul de fluid ori de cate ori artroscopul
este scos din zona chirurgicala.

13. Evitati procedurile artroscopice la pacientii a caror integritate capsulara este suspecta.

oo

Tratament

Umflarea unei extremitati din cauza extravazarii lichidului in tesutul moale poate aparea in timpul oricarei proceduri
chirurgicale artroscopice. Sindromul de compartiment indus de fluidul artroscopic este cauzat de o substanta necristalina
(de exemplu, solutie salina normald) care nu se localizeaza sau nu se coaguleaza.

Odata ce infuzia de lichide este oprita, excesul de lichid este reabsorbit rapid si trece sub forma de deseu, reducand
presiunile ridicate ale compartimentului pana la niveluri aproape normale intr-un interval de 30-60 de minute. Cu toate
acestea, pot exista semne clinice de inflamatie prezente pe o perioada mai lunga de timp.

Ceea ce sugereaza acest lucru este ca sindromul de compartiment indus artroscopic poate fi tratat initial in maniera
conservatoare in timpul primei ore. Dacéa tratamentul conservator nu reuseste sa scada presiunea intramusculara a
compartimentului sub praguri, poate fi necesara o fasciotomie.

Literatura ortopedica sustine gestionarea extravazarii dupa timp, elevatie si infasurare compresiva seriala. Fasciotomia
este rareori indicata.
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2.0 Descrierea produsului
21 Panoul frontal al consolei de irigare CrystalView™ Pro

Consola de irigare CrystalView™ Pro este conceputa sa furnizeze reglaje de presiune intre 10 mmHg si 150 mmHg in
incrementuri de 5 mmHg.

Consola de irigare CrystalView™ Pro mentine un flux de iesire selectat fara a afecta presiunea. Setarile de debit sunt
OFF (DEZACTIVAT), LOW (SCAZUT) (50 ml/min), MED (MEDIU) (150 ml/min) si HIGH (RIDICAT) (300 ml/min). Tn orice
moment Tn timpul unei proceduri, chirurgul poate regla manual debitul prin intermediul interfetei grafice cu utilizatorul
sau cu telecomanda CrystalView™ Pro pentru modificarea parametrilor chirurgicali. Daca se detecteaza functionarea
raclorului, supapa de transfer se va deplasa in pozitia de aspiratie si debitul se va schimba la setarea de aspirare LOW
(SCAZUT) (500 ml/min), MED (MEDIU) (850 ml/ min) sau HIGH (RIDICAT) (1200 ml/ min).

NOTA: Cand nu este conectata caseta de flux de iesire a setului de tubulatura 24k100, functiile de drenare nu sunt
activate (aspiratie, flux de iesire sau drenare).

1.  Butonul Alimentare/Standby — Apasati pe acest buton pentru a comuta consola intre modurile Standby
si Activat. Tn modul Activat, LED-ul este aprins (verde). Pentru a seta echipamentul la modul Standby,
apasati din nou pe acest buton; LED-ul va ilumina in portocaliu.

2. Priza pentru telecomanda — Introduceti aici conectorul telecomenzii CV4040. Inelul luminos se aprinde
(albastru) in jurul prizei atunci cadnd consola recunoaste ca este conectata telecomanda.

3. Capul pompei de flux de intrare — Inc&rcati aici setul de tubulatura de intrare. Livreaza fluid printr-o
canula la locul chirurgical.

4. Fereastra senzorilor de presiune — Senzori de presiune care detecteaza presiunea fluidului care curge
prin casetele de tubulatura atasate.

PRECAUTIE: Mentineti zona ferestrei senzorului de presiune curate. Nu permiteti obiectelor
ascutite sa intre in contact cu aceasta zona. Nu apasati pe aceasta zona. A
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2.2

No

Capul pompei de flux de iesire — Incarcati aici setul de tubulaturé de iesire. Controleaza debitul fluxului
de iesire de fluid din canula sau raclor in recipientul de aspiratie a deseurilor.

Supapa de transfer — Comuta fluxul de iesire de fluid intre canula si raclor.

Zavorul tubulaturii la supapa de transfer — Se foloseste pentru zavorarea securizata a clapetei casetei
setului de tubulatura in supapa de transfer.

Interfata grafica cu utilizatorul (GUI) — Ecran tactil color care permite reglarea de catre utilizator a
presiunii in mmHg sau LH20 pentru procedurile artroscopice. De asemenea, afiseaza informatii pentru
utilizator sau instructiuni speciale. Permite selectarea tipului procedurii, ajustarea setarilor utilizatorului si
presetarilor chirurgului, precum si a procedurii de pornire/oprire, drenarii, clatirii, tamponarii, controlului
debitelor de iesire si de aspiratie, modului Unda si exportarii/importarii de date.

Panoul din spate al consolei de irigare CrystalView™ Pro

“;
4

Portul de intrare al senzorului de raclor — Conectati aici senzorul de raclor (24k900) sau cablul

de interfata al pompei (D4024) ori cablul prelungitor al senzorului de raclor (24k191). Acest senzor
semnalizeaza consolei utilizarea unei piese de mana pentru raclor. Aspiratia raclorului nu functioneaza fara
senzorul conectat.

Port USB Type-A — Atasati aici un dispozitiv de memorie compatibil USB 2.0 pentru a importa/exporta
setari de sistem si presetari ale chirurgului.

Port USB Type-B — Se foloseste numai pentru service.

Conector de potential ISO — Se foloseste pentru interconectarea echipamentelor in scopul

asigurérii faptului ca toate echipamentele se afla la acelasi potential sau au aceeasi impamantare.
Priza de curent — Accepta cablul de alimentare furnizat si asigura alimentarea cu curent alternativ.
Modul de sigurante fuzibile — Gazduieste sigurantele fuzibile. Consultati sectiunile ,5.5 Inlocuirea
sigurantelor fuzibile” si ,6.0 SPECIFICATII TEHNICE” pentru mai multe informatii.

AVERTIZARE: Cu exceptia dispozitivelor de memorie USB alimentate non-extern, conectati numai dispozitivele A
conforme cu IEC 60950 si IEC 60601 la porturile de semnal de intrare si iesire.
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23 Telecomanda autoclavabila CrystalView™ Pro

PRESSURE
mmHgiH;0

Telecomanda autoclavabila CONMED CrystalView™ Pro este un dispozitiv de mana destinat utilizarii impreuna cu
consola de irigare CrystalView™ Pro pentru controlul anumite functii ale pompei in interiorul cGmpului steril. Telecomanda
se conecteaza la priza pentru telecomanda de pe panoul frontal al consolei de irigare CrystalView™ Pro. Telecomanda
poate rezista la sterilizare in autoclava.

AVERTIZARE: Telecomanda este furnizata nesterila, este reutilizabila si trebuie curatata si sterilizata Tnainte de A
prima utilizare si dupa fiecare utilizare.

NOTA: Inainte de utilizare, asigurati-va c& usa telecomenzii, marcata cu ,CV4040”, este atasata la telecomanda.

NOTA: Daci setul de tubulaturd 24k100 nu este conectat la capul pompei de flux de iesire a consolei, functiile de flux de
iesire nu sunt activate (aspiratie, flux de iesire sau drenare).

1. Butonul Outflow (Flux de iesire) — Apasati si eliberati acest buton pentru a comuta in secventa fluxul de
iesire de fluid intre OFF (DEZACTIVAT), LOW (SCAZUT), MEDIUM (MEDIU) si HIGH (RIDICAT). Aceste
setari de debit sunt presetate si controleaza debitul de fluid de la locul chirurgical prin canula.

2. Butonul Suction (Aspiratie) — Apasati si eliberati acest buton pentru a comuta in secventa aspiratia
raclorului intre LOW (SCAZUT), MEDIUM (MEDIU) si HIGH (RIDICAT). Aceste setari sunt presetate si
controleaza debitul fluxul de iesire de fluid de la locul chirurgical prin linia de aspiratie a raclorului. Cand
supapa de aspiratie a piesei de mana a raclorului este activata, pompa incepe sa aspire deseurile/
reziduurile din articulatie prin piesa de mana si in sistemul de drenare. Cantitatea de fluid drenat depinde
de setarea acestui buton.

NOTA: Pentru functionarea acestei functii, trebuie s& aveti atasat senzorul piesei de mana a raclorului
(24k900) sau cablul de interfata al pompei (D4024).

3. Butonul Drain (Drenare) — Tineti apasat acest buton pentru a activa functia Drenare. Aceasta functie

opreste pompa si dreneaza locul chirurgical.
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9.

Functia Tamponare — Pentru versiunea 0.003.017: Cand pompa este in functiune, apasati si eliberati
butonul Tamponade (Tamponare) pentru a activa functia Tamponare si a asigura o presiune crescuta
pentru un timp prestabilit. Functia Tamponare creste presiunea (la setarea prestabilita de utilizator —
implicit 20 mmHg) peste presiunea setata curent. Daca se doreste modificarea presiunii din setarea
prestabilita Tn timpul functiei Tamponare, pot fi utilizate sagetile ,sus” si ,jos” de langa afisajul de presiune
sau de pe telecomanda. Fiecare apasare pe sageata ,sus”/,jos” va mari/micsora presiunea in incrementuri
de 5 mmHg. Butonul Tamponade (Tamponare) din GUI se aprinde in timp ce este activ si afiseaza timpul
ramas pana la revenirea la presiunea setata curent. Timpul prestabilit si presiunea crescuta a functiei
Tamponare pot fi setate de utilizator in presetarile chirurgului. In timp ce functia Tamponare este activa, o a
doua apasare si eliberare ale butonului va anula functia.

NOTA: Cand functia Tamponare este activa, daca presiunea este scazuta la valoarea setata curent a
presiunii, functia Tamponare este dezactivata.

Pentru versiunea 0.004.026 si versiuni superioare: Cand pompa este in functiune, apasati si eliberati
butonul Tamponade (Tamponare) pentru a activa functia Tamponare si a asigura o presiune crescuta
pentru un timp prestabilit. Functia Tamponare creste presiunea (la setarea prestabilita de utilizator —
implicit 20 mmHg) peste presiunea setata curent. Daca se doreste modificarea presiunii din setarea
prestabilita Tn timpul functiei Tamponare, pot fi utilizate sagetile ,sus” si ,jos” de langa afisajul de presiune
sau de pe telecomanda. Fiecare apasare pe sageata ,sus’/,jos” va mari/micsora presiunea presetata

de catre utilizator in incrementuri implicite de 20 mmHg. Butonul Tamponade (Tamponare) din GUI se
aprinde in timp ce este activ si afiseaza timpul ramas pana la revenirea la presiunea setata curent. Timpul
prestabilit si presiunea crescuta a functiei Tamponare pot fi setate de utilizator in presetarile chirurgului. in
timp ce functia Tamponare este activa, o a doua apasare si eliberare ale butonului va anula functia.
NOTA: Cand functia Tamponare este activa, daca presiunea este scazuta la valoarea setata curent a
presiunii, functia Tamponare este dezactivata.

Butonul Rinse (Clatire) — Cand pompa functioneaza, functia Clatire este disponibila daca butonul este
apasat si eliberat. Capetele pompelor de flux de intrare si de flux de iesire isi maresc viteza pentru un
timp prestabilit pentru a permite un debit mai mare de fluid prin articulatia pacientului si pentru a asigura
o curatare imbunatatita, mentinand in acelasi timp presiunea articulatiei. Butonul Rinse (Clatire) de pe
GUI se aprinde cand este activ si un cronometru de pe buton arata timpul ramas in modul Clatire inainte
ca functia Clatire sa se termine si s& revina la functionarea normala. Timpul prestabilit al functiei Clatire
poate fi setat de utilizator in presetarile chirurgului. In timp ce functia Clatire este activa, o a doua apasare
si eliberare ale butonului va anula functia. Daca se mentine apasarea initiala a butonului, capul pompei de
flux de intrare se opreste si creste viteza capului pompei de flux de iesire. Dupa eliberare, fluxul de intrare
si fluxul de iesire vor reveni la functionarea anterioara.

Butonul Pressure Down (Scadere presiune) — Apasati pe acest buton pentru a scadea presiunea.
Butonul Pressure Up (Crestere presiune) — Apasati pe acest buton pentru a creste presiunea.

Butonul Start/Stop — Apasarea pe butonul Start/Stop comuta intre pornirea si oprirea functiei de
pompare. Cand butonul Start sau Prime (Amorsare) (verde) este afisat pe GUI, apasati-I pentru a porni
pompa. Cand butonul Stop (rosu) este afisat pe GUI, apasati-l pentru a opri pompa.

NOTA: Capul pompei de flux de intrare al consolei poate s& nu inceapa s& se roteasca dacé presiunea
din articulatie este egala sau mai mare decét presiunea stabilitd. Capul pompei de flux de intrare ramane
stationar pana cand presiunea din articulatie scade sub presiunea stabilitd. Capetele pompelor consolei nu
se rotesc decat daca sunt conectate seturile de tubulatura corespunzatoare.

Usa telecomenzii — Se ataseaza la baza telecomenzii si contine butoane sensibile la presiune utilizate
pentru activarea fiecarei functii.

10. Clema de cablu — Permite telecomenzii sa fie bine fixata pe o suprafata din campul steril.
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3.0 INCEPEREA UTILIZARII/CONFIGURAREA
31 Instalarea sistemului de irigare CrystalView™ Pro

1. Plasati consola de irigare CrystalView™ Pro pe marginea frontala a raftului caruciorului, permitand
picioarelor consolei sa se cupleze/sa se extinda de-a lungul marginii frontale a raftului caruciorului, iar
seturilor de tubulatura sa fie suspendate vertical. Pentru rezultate de precizie maxima, consola trebuie sa
fie la acelasi nivel cu locul chirurgical. Consola poate fi fixata suplimentar prin cuplarea stifturilor raftului cu
gaurile din partea din spate a carcasei.

Corectd ——»

AVERTIZARE: Nu impingeti echipamentul in partea din spate a raftului caruciorului. Plasarea incorecta determina A
impingerea liniilor de tubulatura si a casetei seturilor de tubulatura spre exteriorul echipamentului. Acest lucru

poate duce la citiri incorecte, indicand faptul ca nu este instalata caseta. O citire incorecta poate duce la

ntreruperea functionarii consolei.

Incorectd ——» |

7 f -zlﬁecta

2. Apasati pe butonul Alimentare/Standby de pe consola de irigare CrystalView™ Pro

3.2 Instalarea telecomenzii autoclavabile CrystalView™ Pro

AVERTIZARE: Inainte de instalarea telecomenzii, asigurati-va ca suprafetele de contact ale conectorului sunt A
uscate. Umezeala din conector poate provoca defectiuni ale sistemului.

AVERTIZARE: Inainte de a utiliza telecomanda, asigurati-vé ca este rece la atingere. O telecomanda fierbinte
poate provoca functionari defectuoase ale sistemului si poate cauza vatamarea pacientului.
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Atunci cand utilizati telecomanda, utilizati tehnici aseptice chirurgicale pentru a conecta telecomanda la consola:

1.

Daca butoanele au fost dezasamblate pentru sterilizare, apasati-le in orificiile din usa, asigurandu-va ca
domul butonului este vizibil pe aceeasi parte ca si grafica usii. Canelura din jurul exteriorului butonului
gliseaza in centrul gaurii pentru buton, astfel incat laturile canalului se suprapun cu sectiunea subtire a gaurii
pentru buton. Cheia in canelura trebuie sa fie aliniata cu slotul corespondent din gaura, care tine butonul in
pozitie in timp ce este manipulat. Asigurati-va ca butonul este asezat uniform in gaura pentru buton.

Usa
inchisa

Daca usa a fost dezasamblata pentru sterilizare, aliniati gaurile mare si mica ale usii cu capetele
corespunzatoare ale stiftului suportului. Glisati o gaura pentru stift a usii peste capatul corespondent al
stiftului suportului, apoi ridicati usor si glisati a doua gaura de stift peste cealalta parte a stiftului suportului.
Usa trebuie séa se roteasca liber in jurul stiftului.

Asigurati-va ca usa telecomenzii este complet inchisa inainte de utilizare. Atasati clema cablului
telecomenzii la o suprafata din cAmpul steril pentru a preveni caderea acestuia. Consultati sectiunea
~Configurarea completa a sistemului”.

Deschideti recipientul de sterilizare si plasati telecomanda in interiorul cdmpului steril.

Treceti fisa terminala a conectorului telecomenzii in afara cdmpului steril. Telecomanda si cablul raman in
campul steril.

Fisa terminala
a conectorului

Aliniati marcajele de aliniere de culoare rosie de pe conectorul telecomenzii si de pe priza pentru
telecomanda de pe consola. Introduceti complet conectorul. Impingeti conectorul in linie dreapta pana
cand se aseaza complet. Nu rasuciti conectorul.

Inelul din jurul prizei consolei va deveni luminos atunci cand conectorul este asezat corect. Daca inelul nu
devine luminos, Tnlocuiti telecomanda sau operati consola folosind ecranul tactil.
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3.3 Instalarea tubulaturii de flux de intrare
3.3.1 Instructiuni generale — pentru toate seturile de tubulatura

Operatorul trebuie sa instaleze setul corespunzator de tubulatura folosind tehnici aseptice:
1 Deschideti ambalajul cu setul de tubulatura si plasati setul de tubulatura in cdmpul steril.
2. Treceti caseta si linia de perforare a pungii (transparenta) in afara cdmpului steril.
3. Cunumele CONMED de pe caseta vizibil si cu proeminentele casetei catre consola, pozitionati bucla de
tubulatura peste capul de pompa mai mare din partea stanga a partii frontale a consolei.

Vedere frontala Vedere din spate

4. Trageti caseta in jos si intindeti tubulatura peste capul pompei. Pozitionati caseta sub capul pompei si
fixati-o in pozitie.

5. Inchideti clemele de pe linia de perforare a pungii.
6. Perforati punga (pungile) cu fluid.

Pasii ulteriori depind de setarea tubulaturii de flux de intrare, asa cum este descris in urmatoarele sectiuni:

3.3.2 Utilizarea seturilor de tubulatura 10k100/10k100D

1. Asigurati-va ca clema de flux de intrare catre pacient este deschisa. Tineti capatul tubulaturii catre pacient
deasupra unui un recipient.

2. Deschideti clemele pungii.

3. Atingeti pictograma Amorsare sau Start de pe consola sau apasati pe butonul Start/Stop de pe
telecomanda. Rotorul pentru flux de intrare se va roti.

4. Dupa ce aerul este purjat din tubulatura, atingeti pictograma Stop de pe afisajul consolei sau apasati pe
butonul Start/Stop de pe telecomanda si inchideti clema de flux de intrare catre pacient.

5. Atasati fitingul Luer-Lock de pe setul de tubulaturé la dispozitivul de flux de intrare.
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3.3.3 Utilizarea seturilor de tubulatura 10k600/10k605
Consultati instructiunile de utilizare pentru aceste seturi de tubulatura. D:i]

3.3.4 Utilizarea seturilor de tubulatura 10k150

1.

Asigurati-va ca clema de flux de intrare catre pacient este deschisa. Tineti capatul tubulaturii catre pacient
deasupra unui un recipient.

Deschideti clemele pungii.

Atingeti pictograma Amorsare/Start de pe consola sau apasati pe butonul Start de pe telecomanda.
Rotorul pentru flux de intrare se va roti.

Dupa ce aerul este purjat din tubulatura, inchideti clema de flux de intrare catre pacient.

Atasati fitingul Luer-Lock de pe setul de tubulatura la dispozitivul de flux de intrare.

Separati linia de flux de iesire de linia de flux de intrare prin distantarea celor doud linii. Conectati linia de
tubulatura de flux de iesire la dispozitivul de flux de iesire sau la raclor.

Conectati celalalt capat al liniei de tubulatura de flux de iesire la mecanismul corespunzétor de colectare
al spitalului.

3.4 Instalarea setului de tubulatura de flux de intrare/aspiratie

NOTA: Setul de tubulatura de flux de iesire/aspiratie 24k100 nu poate fi utilizat singur, ci impreuna cu setul de tubulaturé
de flux de intrare 10k100, 10k100D sau 10k600/10k605.

Instalati setul de tubulaturd 24k100 folosind tehnici aseptice:

1.
2.
3.

4.

Deschideti ambalajul cu setul de tubulatura si plasati setul de tubulatura inh cadmpul steril.

Treceti caseta si linia pentru deseuri (de culoare rosie) in afara cdmpului steril.

Cu partea laterala a casetei tubulaturii de flux de iesire/aspiratie indreptata spre consola, pozitionati bucla
tubulaturii peste capul de pompa mai mic.

Trageti caseta in jos si intindeti tubulatura pentru a fixa caseta in pozitie. Apasati clapeta casetei pentru a
va asigura ca aceasta este asezata complet in spatele zavorului tubulaturii supapei de transfer.

Conectati linia de tubulatura de flux de iesire la dispozitivul de flux de iesire (canula de flux de intrare/flux
de iesire sau canula de flux de iesire).

Conectati linia de tubulatura de aspiratie la dispozitivul de aspiratie (piesa de mana a raclorului).
Conectati linia pentru deseuri la mecanismul corespunzator de colectare al spitalului. Echipamentul este
acum gata de utilizare.
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3.5 Instalarea senzorului de raclor
3.5.1 Instalarea cablului de interfata al pompei (D4024)

Pentru consolele de antrenare capabile sa simuleze un senzor de raclor, de exemplu D4000, operatorul trebuie sa
conecteze un capat al cablului la portul de intrare de pe panoul din spate al consolei de irigare CrystalView™ Pro, iar
celalalt capat la portul de iesire al senzorului de raclor de pe consola de antrenare.

3.5.2 Instalarea senzorului de raclor 24k (24k900)

Operatorul trebuie sa instaleze senzorul de raclor 24k (24k900):

1. Conectati capatul cablului senzorului de raclor la portul de intrare de pe panoul din spate al consolei de
irigare CrystalView™ Pro. Cand echipamentul este pornit, se aprinde un singur LED al senzorului de raclor
pentru confirmarea conexiunii.

2. Fixati celalalt capat al cablului senzorului in apropierea conectorului cablului piesei de méana de pe consola
de antrenare. Cand echipamentul este pornit, se aprind ambele LED-uri de pe senzorul de raclor pentru
confirmarea conexiunii.

3.5.3 Instalarea cablului prelungitor (24k191)

Acest cablu poate fi utilizat in combinatie cu oricare dintre optiunile de senzor de raclor de mai sus. Operatorul trebuie sa
conecteze cablul prelungitor la portul de intrare de pe panoul din spate al consolei de irigare CrystalView™ Pro, apoi sa
conecteze fie cablul de interfata al pompei, fie senzorul de raclor la celalalt capat.
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3.6
3.6.1

Configurarea sistemului de irigare CrystalView™ Pro
Diagrama de conectare tipica

Configurarea fluxului de intrare
si fluxului de iesire

24K100
Set de tubulatura

Linie de perforare —
transparenta
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3.6.2 Configurarea completa a sistemului

Consola de irigare

Consola de antrenare k

Senzor de raclor
24k900 sau cablu
prelungitor
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4.0 Operarea sistemului de irigare CrystalView™ Pro

1. Dupa configurarea seturilor de tubulatura si a sistemului, verificati daca toti parametrii chirurgicali sunt
corecti pe ecranul tactil.

2. Atingeti pictograma Start de pe afisaj.

3. Pentru a opri fluxul de fluid, atingeti pictograma Stop de pe ecranul tactil.

4.1 Setarile GUI si alte caracteristici

4.1.1 Ecranul principal

Ecranul de pe consola de irigare CrystalView™ Pro este sensibil la atingere. Atingeti usor ecranul tactil pentru a face
o selectie.

NOTA: Ecranul tactil trebuie actionat numai cu degetul. Utilizarea pixurilor sau a altor obiecte ascutite poate deteriora
ecranul tactil.

Dupa apasarea initiala pe butonul Alimentare/Standby, ecranul tactil se aprinde si initiaza secventa de pornire. Daca
setul de tubulatura de flux de intrare nu este deja instalat, va aparea un ecran care invita utilizatorul sa instaleze si sa
amorseze setul de tubulatura prin apasarea butonului Prime (Amorsare). Functia Amorsare va fi pornita pana cand va
detecta presiune in setul de tubulatura si aerul va fi indepartat. Dupa eliminarea aerului, functia se va opri automat.
Dupa finalizarea amorsarii va aparea ecranul principal. Atingerea butonului Start (Pornire) va determina inceperea
functionarii normale.

Accesoriile care nu sunt conectate la consola vor avea pictograme inactive sau de culoare gri. Instalarea setului de
tubulatura de flux de iesire va activa fluxul de iesire. In plus, conectarea senzorului de raclor va activa aspiratia.

1.  Selectarea modului procedurii are setari din fabrica
a.  Shoulder (Umar)
b.  Hip (Sold)
c. Knee (Genunchi)
d.  Small Joint (Articulatie mica)
2. Meniul Setari
a. System Settings (Setari sistem) — permite utilizatorului sa modifice setarile de sistem pentru functiile
dispozitivului
b.  Surgeon Presets (Presetari chirurg) — permite incarcarea preferintelor chirurgului pentru fiecare tip
de procedura
c.  Service Maintenance (Service/intretinere) — rezervat exclusiv personalului de service CONMED
3. Pressure Set Points (Valori de referinta presiune) — pentru a mari presiunea setata, selectati sageata
,Sus”. Pentru a micsora presiunea setata, selectati sageata ,jos”. Setérile de presiune pot fi ajustate de
la 10 mmHg péna la 150 mmHg in pasi de 5 mmHg. Setarile de presiune pot fi afisate in mmHg sau in
LH20. (Vezi setarile)
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4. Outflow rate presets (Presetari debit flux de iesire) — selectati intre pictogramele OFF (DEZACTIVAT),
LOW (SCAZUT), MEDIUM (MEDIU) si HIGH (CRESCUT) sub sectiunea Outflow (Flux de iesire) de pe
afisaj. Aceste setari sunt presetate si controleaza debitul fluxul de iesire de fluid de la locul chirurgical prin
linia de flux de iesire a canulei.

Setérile Outflow (Flux de iesire) sunt:
a. Low (Scazut) = (50 ml/min)

b.  Medium (Mediu) = (150 ml/min)
c. High (Ridicat) = (300 ml/min)

5.  Suction rate presets (Presetari debit aspiratie) — selectati intre pictogramele LOW (SCAZUT), MEDIUM
(MEDIU) si HIGH (CRESCUT) sub sectiunea Suction (Aspiratie) de pe afisaj. Aceste setari sunt presetate
si controleaza debitul fluxul de iesire de fluid de la locul chirurgical prin linia de aspiratie a raclorului.

Debitele de aspiratie sunt disponibile numai daca este conectat un set de tubulatura de flux de
iesire 24k100.

Pentru versiunea de software 0.003.017: Daca nu este conectat un set de tubulatura 24k100, va aparea
Disconnected (Deconectat) in zona Suction (Aspiratie) a GUI.

Pentru versiunea de software 0.004.026 si versiuni superioare: Daca nu este conectat un set de tubulatura
24k100, poate aparea Disconnected (Deconectat) sau Connected (Conectat) in zona Suction (Aspiratie)

a GUI. Va aparea Connected (Conectat) daca este instalat corect un senzor de raclor (24k900/D4024).

Va apérea Disconnected (Deconectat) dacé nu este instalat un senzor de raclor (24k900/D4024). Tn

modul Numai flux de intrare (fara tubulatura de flux de iesire 24k100), zona Suction (Aspiratie) va deveni
luminoasa atunci cand este utilizat raclorul. Zona va lumina gri deschis/albastru daca senzorul de

raclor (24k900/D4024) este instalat corect si in zona Suction (Aspiratie) a GUI se afiseaza Connected
(Conectat). Acesta este un indicator vizual al faptului ca sistemul CrystalView Pro a recunoscut ca raclorul
este activ. Dupa ce raclorul este oprit, culorile vor reveni la combinatia gri inchis/gri deschis.

NOTA: Pentru functionarea acestei functii, trebuie sa aveti atasat senzorul de raclor (24k900 / D4024).
Setarile Suction (Aspiratie) sunt:
a. Low (Scazut) = (500 ml/min)
b.  Medium (Mediu) = (850 ml/min)
c. High (Ridicat) = (1200 ml/min)

6. Caracteristica Unda — asigura flux de intrare si flux de iesire pulsatorii de fluid prin spatiul articulatiei.
Modul Unda se activeaza sau se dezactiveaza utilizandu-se o pictograma de pe afisaj.
NOTA: Modul Unda este destinat imbunététirii fluxului de fluid inspre si dinspre articulatie atunci cand se
utilizeaza sistemul cu o teaca cu robinet dublu.

7. Actual Pressure (Presiune efectiva) — presiunea masurata de consola la capul pompei.

8. Set Pressure (Presiune setatd) — tinta de presiune pentru consola.
NOTA: dimensiunea si pozitia celor doua valori masurate de presiune pot fi schimbate prin atingerea
celei inferioare. Cu toate acestea, culoarea valorii Set Pressure (Presiune setatd) va ramane intotdeauna
albastru deschis, iar valoarea Actual Pressure (Presiune efectiva) va fi de culoare alba.

9. Start — pentru a incepe fluxul de fluid, deschideti clema de flux de intrare si atingeti pictograma Start de
pe afisaj

10. Drain Function (Functie Drenare) — cand consola este oprita, atingeti lung aceasta pictograma de pe afisaj
pentru a activa functia Drenare. Valoarea Actual Pressure (Presiune efectivd) va scadea pe afisaj.

Consola de irigare CrystalView™ Pro are setari prestabilite pentru fiecare procedura chirurgicala.
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Valorile implicite ale presetarilor sunt:

Knee (Genunchi) | Valoare prestabilita Pressure (Presiune) = 30 mmHg

Valoare prestabilitda Outflow (Flux de iesire) = Low (Scazut) (50 ml/min)
Valoare prestabilita Suction (Aspiratie) = High (Ridicat) (1200 ml/min),
actiune Unda activata

Shoulder (Umar) | Valoare prestabilita Pressure (Presiune) = 40 mmHg
Valoare prestabilitd Outflow (Flux de iesire) = Low (Scazut) (50 ml/min)
Valoare prestabilita Suction (Aspiratie) = Medium (Mediu) (850 ml/min)

Small joint Valoare prestabilitda Pressure (Presiune) = 20 mmHg
(Articulatie mica) | Valoare prestabilita Outflow (Flux de iesire) = Low (Scazut) (50 ml/min)
Valoare prestabilita Suction (Aspiratie) = Medium (Mediu) (500 ml/min)

Hip (Sold) Valoare prestabilita Pressure (Presiune) = 70 mmHg
Valoare prestabilitd Outflow (Flux de iesire) = Low (Scazut) (50 ml/min)
Valoare prestabilitd Suction (Aspiratie) = Medium (Mediu) (850 ml/min)

Diferite combinatii de dimensiuni de endoscop si teci pot afecta setérile optime pentru o anumita procedura chirurgicala.
Tn continuare sunt sugerate setari pentru intervale de presiune setats, flux de iesire si aspiratie pentru unele dintre cele
mai obisnuite dimensiuni pentru endoscoape si teci. Aceste setari sunt doar pentru referinta; decizia finala privind setarile
pompei trebuie luata de catre chirurg.

© Setari sugerate cand se foloseste canula T sau fluxul separat
O @© i i
5SS Dimensiune teaca Dimensiune Flux de iesire Aspiratie
=] endoscop
a D
s g % 6,5 mm
§ 1S g 5,9 mm 4,0 mm Scazut sau mediu | Scazut sau mediu
(L]
zgo™~ 5,5 mm
Lz
£o 4,0 mm Mediu Mediu
3 2,9 mm - -

3,0 mm Mediu Scazut
(] ) . < Dimensiune L o
SoP Dimensiune teaca Flux de iesire Aspiratie
2 E € endoscop
% € E 4,0 mm
o2 S 2,9 mm
Sk ® 3,0 mm Doar flux de . .
T = om int it Oprit sau scazut
g % g 3,5mm 2,5mm intrare sau opri
= ®a 2,8 mm 1,9 mm

Setarile de presiune pot fi modificate oricand. Dupa ce ati selectat o procedura chirurgicala prestabilita, atingeti
pictogramele afisate pe ecran sau apasati pe butoanele de pe telecomanda pentru a MARI sau a REDUCE presiunea.

Setarile pentru flux de iesire si aspiratie pot fi modificate oricand. Dupa ce selectati o procedura chirurgicala prestabilita,

atingeti pictogramele afisate (L pentru scazut, M pentru mediu, H pentru ridicat, @ pentru oprit) pe ecran sau apasati pe
butoanele de pe telecomanda OUTFLOW (FLUX DE IESIRE) sau SUCTION (ASPIRATIE) pentru a ajusta setarile.
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4.1.2 Ecranul Functionare

Dupa ce apasati pe pictograma Start, fluidul va incepe sa curga si va aparea ecranul Functionare.

e 40

Acum sunt disponibile doua functii suplimentare:

1.

Functia Clatire — capul pompei de flux de iesire functioneaza mai rapid, in timp ce presiunea din articulatie
este mentinuta. Este setat un cronometru (cu valoarea implicita de 30 de secunde) care numara invers

n interiorul conturului butonului Rinse (Clatire). Butonul Rinse (Clatire) poate fi atins din nou pentru a se
anula functia inainte de trecerea timpului setat. Daca, in loc sa atingeti scurt butonul, il atingeti lung, capul
pompei de flux de intrare se opreste si creste viteza capului pompei de flux de iesire. Dupa eliberare, fluxul
de intrare si fluxul de iesire vor reveni la functionarea anterioara.

Functia Tamponare — cand consola este in functiune, atingeti pictograma Tamponade (Tamponare) de

pe afisaj pentru a sterge locul chirurgical. Functia Tamponare creste presiunea cu o cantitate prestabilita
(implicit 20 mmHg) peste presiunea setata curent. Presiunea Tamponare temporara poate fi reglata
folosindu-se tastele sageti (incrementuri de 5 mmHg). Consola revine la valoarea prestabilita initiala

a presiunii dupa ce cronometrul ajunge la zero (implicit dupa 60 de secunde). Butonul Tamponade
(Tamponare) poate fi atins din nou pentru a se anula functia inainte de trecerea timpului setat. Daca
presiunea este scazuta utilizandu-se sageata ,jos” pana la presiunea initiala, functia Tamponare

este anulata.
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4.2 Setup (Configurare)

Operatorul trebuie sa atinga pictograma Setup (Configurare) . din coltul din dreapta-sus a ecranului tactil pentru a se
afisa lista de meniuri de configurare posibile.

4.21 System Settings (Setari sistem)

System Settings (Setari sistem) permite utilizatorului sa modifice setarile de sistem pentru functiile dispozitivului si
informatii.

Apasati orice pictograma de setare pentru a efectua o ajustare. Setarea selectata va deveni luminoasa (albastru). Atingeti
pictogramele de crestere si micsorare din partea dreapta a ecranului tactil pentru a ajusta setarea. Dupa ce ati modificat
toate setarile, atingeti Save (Salvare) pentru a reveni la ecranul Functionare principal. Atingeti Cancel (Anulare) pentru a
reveni la ecranul principal fara a efectua modificari la nicio setare.

1. Primary Display (Afisare principald) — selecteaza care dintre valorile presiunii este afisata mai intai
(cu font mare).

2. Pressure Units (Unitati presiune) — presiune masurata afisata in mmHg sau in LH20

3. Language Selection (Selectare limba) — limbile disponibile sunt English (Engleza), Spanish (Spaniola),
German (Germana), Italian (Italiana) si French (Franceza)

27



4. Screen Saver (Economizor de ecran) — se activeaza, in mod implicit, dupa treizeci de minute. Setarea

poate fi crescuta, micsorata sau dezactivata

Volume (Volum) — pentru ajustarea volumului sunetului

Brightness (Luminozitate) — pentru reglarea luminozitatii de fundal a ecranului

Import (Importare) — se pot importa valori System Settings (Setari sistem) si/sau Surgeon Presets

(Presetari chirurg) de la alte unitati

8. Export (Exportare) — se pot exporta valori System Settings (Setari sistem) si/sau Surgeon Presets
(Presetari chirurg) pentru utilizare pe alte dispozitive. Pot fi exportate simultan mai multe profiluri. Atingeti
toate profilurile de chirurg dorite (patratele verzi indica profilurile selectate).

CONMED

Now

4.2.2 Surgeon Presets (Presetari chirurg)

Dupa selectarea optiunii New (Nou), Duplicate (Duplicare) sau Edit (Editare) pentru chirurg, tipul de procedura poate
fi selectat pe afisaj pentru proceduri chirurgicale Knee (Genunchi), Shoulder (Umar), Small Joint (Articulatie mica) si
Hip (Sold).

NOTA: Cand nu este selectat niciun chirurg, pictograma din partea de sus va aparea cu textul New (Nou). Pictograma va
aparea cu textul Duplicate (Duplicare) atunci cand este evidentiat un profil de chirurg existent.

Atingeti lung si trageti bara glisanta in sus sau in jos pe afisaj pentru a vizualiza alti chirurgi disponibili din lista. Intrarile
sunt mai intai dupa procedura si apoi in ordine alfabetica dupa numele chirurgului.

1. Creati presetari de chirurg noi:
a. Atingeti pictograma New (Nou)
b.  Atingeti tipul de procedurd — Shoulder (Umar), Hip (Sold), Knee (Genunchi) sau Small Joint
(Articulatie mica)



c. Apasati pictograma de confirmare de culoare verde

d. Introduceti numele chirurgului si orice alt descriptor de identificare.

e. Va aparea fereastra System Settings (Setari sistem). Ajustati setarile asa cum este descris in
sectiunea ,4.2.1 System Settings (Setari sistem)”.

f.  Ajustati setarile selectand fiecare setare si folosind sagetile pentru a creste sau a scadea valoarea.
Dupa ajustarea tuturor setarilor, atingeti pictograma Save (Salvare).

g. Pentru acelasi chirurg poate fi creat un alt tip de procedura. Pentru aceasta, atingeti Duplicate
(Duplicare) si editati System Settings (Setari sistem).

Editati

a. Atingeti un profil chirurg in lista.

b.  Atingeti pictograma Edit (Editare).

c. Va aparea fereastra System Settings (Setari sistem). Ajustati setarile asa cum este descris in
sectiunea ,,4.2.1 System Settings (Setari sistem)”.

Stergeti

a. Atingeti un chirurg in lista.

b.  Atingeti pictograma Delete (Stergere).

Importati

a. Introduceti o unitate USB in partea din spate a consolei.

b.  Atingeti pictograma Import (Importare).

c. Atingeti Cancel (Anulare), Append (Adaugare) sau Replace (Inlocuire) pe ecranul tactil.

Exportati

a. Introduceti o unitate USB in partea din spate a consolei.
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b.  Atingeti pictograma Export (Exportare).
c.  Selectati toate profilurile de exportat. Consultati ,4.2.1 System Settings (Setari sistem)”.
d. Atingeti Cancel (Anulare), Append (Adaugare) sau Replace (Inlocuire) pe ecranul tactil.

4.2.3 Service Maintenance (Service/intretinere)

Acest ecran este rezervat personalului de service CONMED si este protejat prin parola.

4.2.4 Setari din ecranul Functionare

Un numar redus de setari sunt disponibile in timp ce consola este in modul Functionare.

1.  Brightness (Luminozitate).
2. Volume (Volum)

Shovulder - Default

Brighiness

[ ]

Volume

Actual 25
[—]
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4.3 Deconectarea sistemului

Dupa finalizarea procedurii, opriti capetele pompelor consolei atingand pictograma Stop pe ecranul tactil.

2. Deconectati telecomanda CV4040 (daca este prezenta) si pregatiti-o pentru sterilizare urmand
instructiunile din sectiunea ,5.3 Informatii privind sterilizarea telecomenzii”.

3. Indepértati senzorul de raclor 24k900 (daca este prezent) de pe cablul raclorului sau deconectati-l de la
consola de antrenare. Deconectati de la consola de irigare CrystalView™ Pro.

4. Deconectati seturile de tubulatura de la toate conexiunile (la canula, la piesa de mana a raclorului si de
drenare).

NOTA: Pentru usurarea indepartarii setului de tubulaturé de flux de iesire, trebuie indepértat mai intai
setul de tubulatura de flux de intrare.

5. Indepértati mai intai setul de tubulaturé de flux de intrare (10k100). Trageti caseta in jos si spre exteriorul
consolei pentru a scoate bucla de tubulatura din capul pompei.

6. Indepartati setul de tubulatura de flux de iesire (24k100) ultimul. Trageti caseta in jos si spre exteriorul
consolei pentru a scoate bucla de tubulatura din capul pompei. In cazul in care caseta de flux de iesire
este dificil de indepartat, apasati pe zavorului tubulaturii supapei de transfer si trageti caseta in afara
consolei.

7.  Scoateti din uz seturile de tubulatura de unica folosinta in mod corespunzator. Nu le resterilizati si nu le
reutilizati.

8.  Apasati pe butonul Alimentare/Standby. Indicatorul luminos isi va schimba culoarea de la verde la galben.

9. Deconectati consola de irigare CrystalView™ Pro si pregatiti-o pentru curatare. Consultati sectiunea ,5.0

INTRETINERE”.

NOTA: Pentru o ilustratie complet& ar&tand conectarea setului de tubulatura si a accesoriilor cu consola @

de irigare CrystalView™ Pro, consultati sectiunea ,3.0 inceperea utilizarii/Configurarea”.

N

4.4 Depanare

Cand se genereaza un mesaj de alerta, se va afisa un banner galben in partea de sus a ecranului GUI cu instructiuni.
Consultati Tabelul 1: Ghid de depanare.

Tubeset disconnected
Check seating
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Tabelul 1: Ghid de depanare

Alerta

Cauza posibila

Actiune corectiva

System Error/Return for Service
(Eroare de sistem/Returnati pentru
service)

A fost detectata o defectiune interna

Alerta poate fi stearsa prin setare la
Alimentare/Standby sau oprirea si
repornirea alimentarii electrice. Daca
alerta persista, returnati echipamentul
la centrul de service CONMED pentru
reparatii.

Pressure sensor mismatch/Return
for Service (Necorelare a senzorilor
presiune/Returnati pentru service)

Cei doi senzori de presiune de pe
partea frontala a unitatii nu furnizeaza
acelasi rezultat.

Alerta poate fi stearsa prin setare la
Standby sau oprirea si repornirea
alimentarii electrice. Problema

poate aparea din cauza alinierii
necorespunzatoare sau a obstructiei
cu setul de tubulatura de flux de
intrare. Daca alerta persista, returnati
echipamentul la centrul de service
CONMED pentru reparatii.

Tube set disconnected/Check
seating (Set de tubulatura
deconectat/Verificati asezarea

Setul de tubulatura nu este asezat
corect in fata consolei.

Reasezati setul de tubulatura. Alerta va
disparea dupa rezolvarea problemei.

Incompatible tube set detected (Set
de tubulatura incompatibil detectat)

A fost detectat un set de tubulatura
laparoscopic.

Tnlocuiti setul de tubulatura cu un tip
compatibil. Alerta va disparea dupa
rezolvarea problemei.

USB device problem/Transfer not
possible (Problema la dispozitivul
USB/Transfer imposibil)

Probleme la citirea sau scrierea pe
dispozitivul de memorie USB

Indepartati dispozitivul USB si reinstalati.
Alerta va disparea dupa rezolvarea
problemei.

Motor stalled/Check for obstruction
(Motor blocat/Verificati pentru
obstructie)

Obiect strain care impiedica migcarea
capului pompei

Verificati daca nu este obstructionat
capul pompei. Alerta va disparea dupa
rezolvarea problemei.

Low pressure/Outflow stopped
(Presiune scazuta/Flux de iesire
oprit)

Calea de flux de intrare este
impiedicata, astfel ca articulatia nu
poata fi umpluta sau, in timpul unei
operatii de drenare, articulatia a fost
golita complet.

Atingeti <icon> pe ecranul tactil pentru a
sterge alerta

Remote Control function not
available/Return for Service (Functie
de telecomanda indisponibila/
Returnati pentru service)

A fost detectata o problema interna cu
circuitul de comanda la distanta.

Atingeti <icon> pe ecranul tactil pentru a
sterge alerta. Operarea poate continua,
dar numai folosind GUI.

Possible Shuttle blockage/Reseat
Outflow tube set (Posibila blocare
a supapei de transfer/Reasezati
tubulatura de flux de iesire)

Supapa de transfer necesita prea mult
timp pentru a comuta intre pozitiile
Outflow (Flux de iesire) si Suction
(Aspiratie)

Atingeti <icon> pe ecranul tactil pentru a
sterge alerta

Error reading device/Data

not loaded (Eroare la citirea
dispozitivului/Datele nu au fost
fncarcate)

A fost detectata o eroare la memoria
interna.

Atingeti <icon> pe ecranul tactil pentru a
sterge alerta. Operarea poate continua,
dar toate setarile au fost resetate la
valorile implicite.
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Occlusion detected/Check for
blocked tubes (Ocluzie detectata/
Verificati daca sunt tuburi blocate)

Calea de flux de intrare este
impiedicata, de obicei de catre un
robinet inchis sau un tub rasucit in
timpul amorsarii.

Clemele robinetului/setului de tubulatura
de flux de intrare au fost inchise n timp
ce fluxul de intrare era activ.

Deschideti robinetul sau eliminati
rasucirea tubului, apoi finalizati
amorsarea sau eliberati clemele de pe
setul de tubulatura de flux de intrare.
Functionarea normala va incepe atunci
cand presiunea efectiva este mai mica
decat presiunea setata.

Console does not power up when
the power/standby button is
pressed. (Consola nu porneste cand
este apasat butonul Alimentare/
Standby.)

* Cablul de alimentare este
deconectat.

* Cablu de alimentare suspect.
 Sigurante fuzibile arse.

» Defectiune a sistemului.

» Conectati cablul de alimentare la
consola si/sau la o priza de electricitate
impamantata corespunzator.

+ Tnlocuiti cablul de alimentare.

« Verificati sigurantele fuzibile.
Tnlocuiti-le.

» Returnati unitatea la CONMED
pentru service.

No fluid flowing through tubing. (Prin
tubulatura nu curge fluid.)

» Punga cu fluid este goala.
« Linia de tubulatura este indoita sau
rasucita excesiv.

* Clemele nu sunt deschise.

+ Tnlocuiti punga cu fluid.

+ Eliminati toate indoirile si/sau
rasucirile. Daca tubulatura este
deteriorata, inlocuiti setul de
tubulatura.

» Deschideti clemele.

Remote control is acting erratically.
(Telecomanda se comporta
imprevizibil.)

« Conectorul este umed sau cald.

¢ Cablul sau conectorul telecomenzii
este deteriorat sau defect.

» Uscati toate suprafetele de contact ale
conectorului telecomenzii, precum si
priza pentru conector de pe consola.
Umezeala din conector poate provoca
defectiuni ale sistemului. Permiteti
telecomenzii sa se raceasca. O
telecomanda fierbinte poate provoca
functionari defectuoase ale sistemului
si poate cauza vatamarea pacientului.

+ Inlocuiti telecomanda cu una noua.
Daca telecomanda functioneaza
corect, returnati telecomanda defecta
la CONMED pentru service.

Remote control does not operate
(Telecomanda nu functioneaza)

» Cablu(ri) neconectat(e) corect.

» Usa nu este inchisa.

» Telecomanda este defecta.

* Buton de pe telecomanda blocat.

» Conectati bine telecomanda.

+ Inchideti usa de pe corpul telecomenzii.

» Returnati pentru service.

» Deschideti usa telecomenzii si
reasezati butonul pe usa.

System warning

OR

The green LED of the
“Power/Standby” button turns off.
(Avertizare de sistem

SAU

LED-ul verde al butonului
+Alimentare/Standby” se stinge.)

Plasarea incorecta a consolei
determina impingerea liniilor de
tubulatura si a casetei seturilor de
tubulatura spre exteriorul consolei.
Acest lucru cauzeaza citiri incorecte,
indicand faptul ca nu este instalata
caseta.

intr-o astfel de situatie, efectuati
urmatoarele. De asemenea, consultati
paragraful ,Configurarea completa a
sistemului” din sectiunea ,3.1 Instalarea
sistemului de irigare CrystalView™
Pro” pentru ilustratii cu pozitionarea.

1. Repozitionati consola la marginea
raftului.

2. Apasati butonul Alimentare/Standby
de pe consola sau de pe telecomanda
pentru a reporni consola.
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5.0 INTRETINERE

5.1 Informatii privind curatarea
5.1.1 Avertismente, masuri de precautie si note A

1. Urmati masurile de precautie universale pentru imbracamintea de protectie atunci cand manipulati
si curatati instrumentele contaminate.
2. Pentru a reduce la minimum uscarea potentiald a séngelui si a reziduurilor, curatati instrumentele in
interval de 30 de minute de la utilizare.
Nu curatati niciodatd echipamentul intr-un dispozitiv de curatare ultrasonic.
Consola de irigare CrystalView™ Pro nu este destinata utilizarii cu dezinfectanti chimici.
Tnainte de curatare, demontati intotdeauna accesoriile de pe echipament.
Nu curatati niciodata echipamentul cu substante de inalbire, detergenti pe baza de clor, dezinfectanti lichizi
sau chimici sau alte produse care contin hidroxid de sodiu (cum ar fi INSTRU-KLENZ sau Buell Cleaner).
Aceste produse degradeaza stratul de aluminiu anodizat si pot reduce fiabilitatea.
7. Pentru suprafetele din aluminiu, trebuie utilizat un agent cu pH neutru. Pentru a preveni coroziunea,
evitati contactul cu solutii alcaline puternice (pH peste 10,5) sau agenti care contin iod sau clor.

ook w

Consultati sectiunea ,1.5 Avertizari si precautii.” D:ﬂ

5.1.2 Instructiuni de curatare manuala: Consola

1. Opriti alimentarea echipamentului. Deconectati echipamentul de la sursa de energie electrica.

2. Tndepértat,i toate accesoriile de la echipamentul care poate fi atasat.

3. Stergeti echipamentul cu o carpa curata si moale, umezita cu un detergent usor, echilibrat de pH, la
alegere. Asigurati-va ca respectati instructiunile producatorului pentru produsul de curatare pe care

I-ati ales si care este aprobat pentru utilizare pe materiale plastice. Nerespectarea acestor instructiuni
poate cauza deteriorarea echipamentului. Daca este necesar, repetati procedura de curatare pana cand
adaptorul este curat.

Asigurati-va ca pe echipament nu exista reziduuri.

Dupa curatarea echipamentului, stergeti-l din nou cu apa distilata sau sterilizata.

Uscati toate zonele cu o carpa curata si moale.

Verificati indeaproape accesoriile pereche pentru a confirma asamblarea corecta a acestora.
Indepartati si reparati orice echipament deteriorat. Dacé este necesar, repetati instructiunile de curatare
manuala.

©ONO O A

5.1.3 Instructiuni de curatare manuala: Telecomanda

1. Urmati masurile de precautie universale pentru imbracamintea de protectie atunci cand manipulati si
curatati echipamentele contaminate.

2. Indepartati toate urmele de sange si materialul coagulat etc., stergand cu o carpa curata, moale, far
scame, umezitd cu un detergent usor cu pH echilibrat.

3. Tnainte de cur&tare, usa telecomenzii trebuie deschisa partial.

4.  Scufundati telecomanda in apa calda cu sapun si frecati-o cu o perie moale umezita cu un detergent usor
cu pH echilibrat. Indepartati toate urmele de sange si materialul coagulat.

5.  Clatiti sub jet de apa. Clatiti din nou cu apa distilata.

6.  Nu scufundati sau clatiti conectorul telecomenzii. Se pot produce deteriorari.

7.  Stergeti cu o carpa curata, care nu lasa scame.

5.1.4 Instructiuni de curatare — Irigare: Set de tubulatura

Seturile de tuburi de irigare de unica folosinta sunt numai pentru o singura utilizare. Nu curatati, nu dezinfectati,
nu resterilizati si nu reutilizati; scoateti din uz in mod corespunzator. Pentru tubulatura cu utilizare de zi
(10k600/10k605), consultati instructiunile de utilizare pentru aceasta.

5.1.5 Instructiuni de curatare: Senzor de raclor si cablu prelungitor D:ﬂ

Consultati instructiunile de utilizare corespunzatoare pentru senzorul raclorului.
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5.2  Informatii privind dezinfectarea

Pentru telecomanda, senzorul raclorului si cablul prelungitor, consultati documentul ,Ghid de dezinfectare a

instrumentului — dispozitive medicale si accesorii reutilizabile”.

Seturile de tuburi de irigare de unica folosinta sunt numai pentru o singura utilizare. Nu curatati, nu dezinfectati, D:ﬂ
nu resterilizati si nu reutilizati; scoateti din uz in mod corespunzétor. Pentru tubulatura cu utilizare de zi
(10k600/10k605), consultati instructiunile de utilizare pentru aceasta.

Consola nu este destinata dezinfectarii. Consultati informatiile privind curatarea.

5.3 Informatii privind sterilizarea telecomenzii

5.3.1 Avertismente, masuri de precautie si note

1. Utilizarea solutiilor de dezinfectare pentru a sterge exteriorul instrumentului nu va steriliza
echipamentul si nu este recomandata.

2. Nu sterilizati echipamentul sau accesoriile utilizand oxid de etilena (EtO).

A\

3. Nu sterilizati echipamentul sau accesoriile utilizand un sistem STERIS cu temperatura scazuta sau
metode de sterilizare comparabile.
4. Nu sterilizati echipamentul sau accesoriile cu agenti de sterilizare la rece, precum CIDEX.

oo

Tnainte de sterilizare, demontati intotdeauna accesoriile de pe echipament.
Inainte de instalarea telecomenzii, asigurati-va ca suprafetele de contact ale conectorului sunt uscate.

Umezeala din conector poate provoca defectiuni ale sistemului.
7. Tnainte de a utiliza telecomanda, asigurati-va ca este rece la atingere. O telecomanda fierbinte poate
provoca functionari defectuoase ale sistemului si poate cauza vatamarea pacientului.
8.  Nu sterilizati consola. Se vor produce deteriorari. Consultati sectiunea ,1.5 Avertizari si precautii”.

5.3.2 Instructiuni de sterilizare: Telecomanda

1. Tmpachetati individual telecomanda.

2. Respectati timpii minimi recomandati pentru expunerea in vederea sterilizarii, prezentati mai jos.

3. Utilizati parametrii recomandati pentru tava din manualul de instructiuni aferent atunci cand sterilizati
telecomanda intr-o tava de sterilizare a sistemului.

4. Sterilizarea cu abur este sigura si eficienta si nu prezinta contraindicatii pentru sterilizarea acestui

echipament. Sterilizati in conformitate cu tabelul urmator.

Tabelul 2: Parametri de sterilizare (S.U.A.)

Metoda Temperatura Expunere Ciclu de uscare
Previdare cu abur 132°C 3 minute 15 minute
Previdare cu abur 132°C 4 minute 15 minute
Previdare cu abur 134°C 3 minute 15 minute
Gravitatie cu abur 121°C 30 minute 20 minute

Tabelul 3: Parametri de sterilizare in afara S.U.A.)

Metoda Temperatura Temperatura Expunere Expunere Ciclu de Ciclu de
minima maxima minima maxima uscare uscare
minim maxim

Previdare cu abur 134°C 137°C 3 minute 18 minute 15 minute Fara valoare
maxima

Gravitatie cu abur 121°C - 30 minute - 20 minute Fara valoare
maxima
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5.3.3 Instructiuni de sterilizare pentru setul de tubulatura de irigare

Seturile de tuburi de irigare de unica folosinta sunt numai pentru o singura utilizare. Nu curatati, nu dezinfectati, nu
resterilizati si nu reutilizati; scoateti din uz in mod corespunzator.

Consultati instructiunile de utilizare corespunzatoare pentru setul de tubulatura de irigare.

Consultati instructiunile de utilizare corespunzatoare pentru senzorul raclorului.

5.3.4 Instructiuni de utilizare pentru senzorul raclorului si cablul prelungitor D:ﬂ

5.4  Planul de intretinere

Intretinerea regulata si adecvata a echipamentului dvs. reprezinta cel mai bun mod de a va proteja investitia. Este esential
ca echipamentul sa fie intretinut asa cum este planificat pentru a-si mentine performantele si fiabilitatea optime, ceea ce
va va recompensa cu performante mai sigure si mai putin problematice ale produsului in timp.

Echipamentul nu poate fi reparat pe teren. Departamentul de service autorizat CONMED are cele mai multe
cunostinte despre acest echipament si despre accesoriile aferente acestuia si va oferi servicii competente si

eficiente. Service-ul la CONMED la intervalele de service recomandate este obligatoriu pentru a mentine garantia
produsului valida. Orice servicii si/sau reparatii efectuate de catre o institutie de reparatii neautorizata poate duce

la reducerea performantelor echipamentului sau la defectarea acestuia. (Consultati sectiunea ,7.0 SERVICE PENTRU
CLIENTI").

Consola de irigare CrystalView™ Pro, telecomanda si accesoriile vor fi returnate la fiecare 12 luni pentru service.

5.5 inlocuirea sigurantelor fuzibile

1. Apasati pe butonul Alimentare Standby pentru a pune echipamentul ih modul de asteptare (standby).
Deconectati cablul de alimentare de la retea.
2. Folosind un instrument cu lama plata, scoateti suportul pentru sigurante.

I
o

3. TInlocuiti sigurantele fuzibile cu altele cu valori nominale corectd, asa cum se specifica pe echipament sau
n sectiunea ,6.0 SPECIFICATII TEHNICE” a acestui manual.

ey

-
fili

4. Puneti la loc suportul pentru sigurante.
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6.0 SPECIFICATII TEHNICE

Echipamentul electric medical a fost testat numai in ceea ce priveste pericolele de electrocutare si incendiu,
compatibilitatea electromagnetica, pericolele mecanice si alte pericole specificate si este in conformitate numai cu:

1. ANSI/AAMI ES60601-1: 2005 (R2012) si A1: 2012 si C1: 2009 (R2010) si A2:2010 (R2012), Echipamente
electrice medicale — Partea 1: Cerinte generale pentru siguranta de baza si performantele esentiale
2.  CAN/CSA C22.2 nr. 60601-1:14, Echipamente electrice medicale —

Partea 1: Cerinte generale pentru siguranta de baza si performantele esentiale \}SS'F/@

3. IEC60601-1-2:2014, Echipamente electrice medicale — Partile 1-2: Cerinte generale © ¢
pentru siguranta de baza si performantele esentiale — Standard colateral: Perturbatii c '(.BII_ us
electromagnetice — Cerinte si teste

349034
ECHIPAMENT MEDICAL

6.1 Specificatiile tehnice ale produsului

6.1.1  Specificatii tehnice ale consolei CV4000

Clasificare:

Clasa 1 tip BF, piese aplicate

Protectie impotriva infiltrarii
lichidelor:

IPX2, picurare (inclinare la 15°)

Mod de functionare:

Functionare continua cu incarcare intermitenta

Tensiune de intrare:

100-240 V c.a.

Frecventa:

50/60 Hz

Fuga de linie (atingere):

< 100 pA, functionare normala
< 500 pA, defectiune singulara

Consum de putere:

150 VA

Sigurante fuzibile:

T3.15AH 250 V

Interval de presiune a fluidului:

10-150 mmHg (+ 20 mmHg) (valoare implicita in fabrica la 30 mmHg)

Debit al consolei:

0-2500 (+ 20%) ml/minut

Dimensiuni: 16,2 in (latime — fata), 13,9 in (latime — spate), 7,6 in (inaltime), 16,6 in
(adancime)
41,1 cm (latime — fata), 35,3 cm (latime — spate), 19,3 cm (inaltime), 42,2 cm
(adancime)

Greutate: 18,5 1b (8,4 kg)

Unitatea de masura:

mmHg, LH20 (1 LH20 = 2,2 mmHg)

NOTA: Consola de irigare CrystalView™ Pro si accesoriile sale contin componente electronice si pot necesita
manipularea speciala pentru eliminare la sfarsitul duratei de viata. Pentru eliminare in Uniunea Europeana sau

alte orientari locale privind eliminarea componentelor electronice, consultati sectiunea ,1.6 Directive privind

protectia mediului”.
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6.1.2 Cerinte pentru cablul de alimentare — consola CV4000

(America de Nord):

Specificatii pentru cablul de alimentare

Certificare UL si CSA.

Fisa-tata: NEMA 5-15P Hospital Grade with Green Dot, 15 A/125 V
Cablu: UL style SJT, conductor 18AWG X 3.

Lungime cablu: 10 ft (3 m) (max.)

Fisa-mama: IEC320/C13 EN60320, 10 A/125 V

(international):

Specificatii pentru cablul de alimentare

Cerificare n functie de tara/regiune

Fisa-tata: 10 A/250 V

Cablu: HO5VV-F3G1.0 sau echivalent recunoscut in functie de tara/
regiune,

conductor 1 mm 2 X 3, codificare prin culoare cu banda maro, albastra
deschis, verde/galbena sau in functie de cerintele din tara/regiune.
Lungime cablu: 3,6 m (max.)

Fisd-mama: IEC320/C13 EN60320, 10 A/250 V

6.1.3 Specificatii tehnice — seturi de tubulatura

Material:

PVC, ABS, policarbonat, silicon, acril. Aceste seturi de tubulatura nu contin latex.

Dimensiuni globale:

Aproximativ 14,0 ft (4,2 m)

Greutate:

Aproximativ 1,1 Ib (0,50 kg)

6.1.4 Specificatii tehnice — telecomanda CV4040

Telecomanda CV4040

Clasificare:

Clasa Il, Tipul BF (nemarcat)

Mod de functionare:

Continuu

Metoda de sterilizare

Sterilizare cu abur in conformitate cu ISO 11137

Patrundere de fluide:

Material: Silicon
: Aceasta telecomanda este un produs fara latex.
Protectie IPX0

Dimensiuni globale:

2,2in (5,56 cm) latime, 5,9 in (14,92 cm) lungime, 0,78 in (1,98 cm) adancime,
10,5 ft (3,20 m) lungime cablu

Greutate:

Aproximativ 13,0 oz (368 g)

6.1.5 Specificatii pentru senzorul raclorului

Senzor de raclor 24k900

Clasificare:

Clasa 1

Material:

PVC, ABS, policarbonat, silicon, acril

Protectie
Patrundere de fluide:

IPX0

Dimensiuni globale:

1,98 in (4,98 cm) latime, 3,24 in (8,23 cm) lungime, 1,52 in (3,86 cm) adancime,
72 in (1,82 m) lungime cablu

Greutate:

Aproximativ 3,4 oz (97 g)
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6.2 Cerinte de mediu pentru produs
6.2.1 Specificatii tehnice de mediu (consola si telecomanda)

Conditii de mediu Operare Depozitare si transport
Temperatura: 25°C 70°C
77°F 158°F
10°0 20
50°F 4°F
Umiditate relativa: 75% 93%
(%) (%)
20% Fara condensare 10% Fara condensare
Presiune atmosferica: 1060 hPa 1060 hPa
700 hPa 500 hPa

6.2.2 Cerinte electromagnetice

Instructiuni si declaratia producatorului — emisii electromagnetice

Evitati utilizarea acestui echipament alaturi de sau prin stivuire cu alte echipamente deoarece exista riscul de functionare
neadecvata. Daca este necesar acest tip de utilizare, echipamentul si alte echipamente trebuie supravegheate pentru a
verifica daca functioneaza normal.

Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri decét cele specificate sau furnizate de catre producatorul acestui
echipament poate duce la emisii electromagnetice marite sau la o imunitate electromagnetica redusa a acestui
echipament, precum si la functionarea neadecvata a acestuia.

Echipamentele de comunicatie in RF (inclusiv periferice, cum ar fi cablurile de antena si antenele externe) nu trebuie
utilizate mai aproape de 30 cm (12 in) de orice componenta a consolei CrystalView™ Pro, inclusiv cablurile specificate de
producator. In caz contrar, exista riscul de reducere a performantelor acestui echipament.

Nu se va utiliza acest echipament in apropierea echipamentelor chirurgicale de inalta frecventa si a camerelor cu

ecranare RF pentru imagistica prin rezonanta magnetica. n caz contrar, exist4 riscul de reducere a performantelor acestui
echipament.
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Consola de irigare CONMED CV4000 CrystalView™ Pro este destinata utilizarii in mediul electromagnetic specificat
mai jos. Clientul sau utilizatorul consolei de irigare Consola de irigare CrystalView™ Pro trebuie sa se asigure ca

aceasta este utilizata intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate

Mediu electromagnetic — instructiuni

Emisii RF CISPR 11 Grupa 1 Consola de irigare CrystalView™ Pro foloseste energie in RF numai
pentru functia sa interna. Prin urmare, emisiile sale in RF sunt foarte
scazute si nu sunt susceptibile sa cauzeze interferente cu echipamentele
electronice din apropiere.

Emisii RF CISPR 11 Clasa A Caracteristicile de emisii ale acestui echipament il fac adecvat pentru

Emisii armonice IEC Clasa A utilizare in zone industriale si spitale (CISPR 11 Clasa A). Dacé acesta

61000-3-2

Fluctuatii de tensiune/ Conformitate
emisii de flicker IEC

61000-3-3

este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care este necesar ih mod
normal CISPR 11 clasa B), este posibil ca acest echipament sa nu ofere
o protectie adecvata pentru serviciile de comunicatii prin radiofrecventa.
Este posibil ca utilizatorul sa trebuiasca sa ia masuri de reducere a
efectelor, cum ar fi mutarea sau reorientarea echipamentului.

Instructiuni si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Consola de irigare CONMED CV4000 CrystalView™ Pro este destinata utilizarii in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul acestei console de irigare CrystalView™ Pro trebuie sa se asigure
ca aceasta este utilizata intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate IEC 60601

Nivel de testare

Instructiuni privind mediul
electromagnetic

Descarcare electrostatica
(DES)

IEC 61000-4-2 +15kV aer

+ 8 kV contact

Pardoselile trebuie sa fie din lemn, beton
sau placi ceramice. Daca pardoselile sunt
acoperite cu material sintetic, umiditatea
relativa trebuie sa fie de cel putin 30%.

Tensiuni electrice tranzitorii
rapide/rafale

+ 2 kV pentru liniile de alimentare

Calitatea sursei de alimentare principale
trebuie sa fie similara cu cea din mediile

IEC 61000-4-4 + 1 kV pentru liniile de intrare/iesire comerciale sau spitalicesti standard.
Supratensiune tranzitorie + 1KkV linie la linie Calitatea sursei de alimentare principale
IEC 61000-4-5 trebuie sa fie similara cu cea din mediile

+ 2 kV linii la impamantare

comerciale sau spitalicesti standard.

Intensitate a campului 30 A/m
magnetic la frecventa de
alimentare (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Campurile magnetice cu frecventa de retea
trebuie sa fie la niveluri caracteristice unei
locatii tipice din mediile comerciale sau
spitalicesti standard.

Caderi de tensiune, intreruperi
scurte si variatii de tensiune
pe liniile de intrare de
alimentare electrica

IEC 61000-4-11

Ut=0%, 0,5 cicluri (la 0%, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270°, 315°)

Ut=0%, 1 ciclu
Ut=70%, 25/30 cicluri
Monofazat (la 0°)

Ut=0%, 250/300 cicluri

Calitatea sursei de alimentare principale
trebuie sa fie similara cu cea din mediile
comerciale sau spitalicesti standard. Daca
utilizatorul consolei de irigare CrystalView™
Pro necesita o functionare continua in timpul
intreruperilor alimentarii cu energie electrica,
este recomandat ca alimentarea consolei de
irigare CrystalView™ Pro sa se faca de la o
sursa de alimentare neintreruptibila sau de la
o baterie.

NOTA: Ut este tensiunea de retea de c.a. inainte de aplicarea nivelului de testare.
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Instructiuni si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica (continuare)

Consola de irigare CONMED CV4000 CrystalView™ Pro este destinata utilizarii in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul acestei console de irigare CrystalView™ Pro trebuie sa se asigure
ca aceasta este utilizata intr-un astfel de mediu.

Echipamentele de comunicatii in RF portabile si mobile nu trebuie sa fie mai aproape de nici o parte a consolei de
irigare CrystalView™ Pro, inclusiv cabluri, decéat distanta recomandata de separare calculata din ecuatia aplicabila

frecventei emitatorului.

Test de imunitate

IEC 60601
Nivel de testare

Instructiuni privind mediul
electromagnetic

RF condusa De la 150 kHz pana la 80 MHz Nu este cazul
IEC 61000-4-6 3 Vrms

6 Vrms (benzi ISM)
RF radiata De la 80 MHz pana la 2,7 GHz Nu este cazul
IEC 61000-4-3 3V/m

Camp de proximitate de la
transmitatoare wireless

9V/m-28V/m
15 frecvente specifice

Nu este cazul
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Camp de proximitate de la transmitatoare wireless

Frecventa de

Putere

Nivel la testul

testare ?“7':;? Serviciu Modulatie maxima Dls(tr:)nt,a de imunitate
(MHz) (W) (V/m)
Modulatie Tn
385 380-390 TETRA 400 impulsuri 1,8 0,3 27
18 Hz
FM
deviatie = 5 kHz
GMRS 460,
450 430-470 FRS 460 unda 2 0,3 28
sinusoidala de
1 kHz
710 o
= Modulatie in
745 704-787 | Banda 1317 impulsuri 02 0,3 9
LTE 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Modulatie in
870 800-960 IDEN 820, impulsuri 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 Banda 5 LTE
1.720 GSM 1800;
CDMA 1900; -
GSM 1900: M_odulat,le in
1.845 1.700-1.990 , . impulsuri 2 0,3 28
DECT; Banda
217 Hz
1.970 1,3,4,25
LTE; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulatie in
2.450 2.400-2.570 | 802.11 b/g/n, impulsuri 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
Banda 7 LTE
5240 WLAN Modulatie in
5.500 5.100-5.800 802. 11 a/n impulsuri 0,2 0,3 9
5785 ' 217 Hz

NOTA: Daci este necesar pentru a atinge NIVELUL TESTULUI DE IMUNITATE, distanta dintre antena transmitatoare
si ECHIPAMENTUL ME sau SISTEMUL ME poate fi redusa la 1 m. Distanta de testare de 1 m este autorizata de

IEC 61000-4-3.

42




6.3

REF

24k191
24k900
D4024

CV4040

10k100
10k100D
10k150
10k600
10k605
24k100

C7104
C7105

Accesorii

DESCRIERE

Diverse

Cablu prelungitor pentru senzorul raclorului 24k, 5 metri
Senzor de raclor 24k
Cablu de interfata al pompei 24k, 2 metri

Telecomanda

Telecomanda autoclavabila CrystalView™ Pro

Seturi de tubulatura

Set de tubulatura de flux de intrare pentru artroscopie 10k/24k

Set de tubulatura de flux de intrare pentru artroscopie 10k/24k — Dyonics

Set de tubulatura de flux de intrare/flux de iesire pentru artroscopie 10k

Set de tubulatura de flux de intrare de pompa cu utilizare de zi pentru artroscopie 10k/24k
Set de tubulatura de flux de intrare de unica folosinta pentru artroscopie 10k/24k

Set de tubulatura de flux de intrare/aspiratie 24k

Cabluri
Cablu de alimentare c.a. (115 V c.a.)

Cablu de alimentare c.a. (230 V c.a.)
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7.0 SERVICE PENTRU CLIENTI

Daca aveti nevoie de asistenta tehnica cu privire la utilizarea sau aplicabilitatea acestui produs sau daca aveti o problema
care necesita operatii de service sau reparatii, contactati Serviciul Clienti CONMED la 1-866-426-6633 sau reprezentanta
de vanzari a CONMED. Tn afara S.U.A., contactati reprezentantul local CONMED sau centrul de service CONMED local
(consultati www.CONMED.com pentru informatii corespunzatoare de contact).

Raportati orice evenimente care implica vatamari corporale sau defectiuni catre Departamentul de asistenta privind

reglementarile aplicabile produselor CONMED.

Produsele returnate din orice motiv necesita un numar autorizat de Solicitare de Service (S.R.) afisat in mod vizibil pe
cutie si inclus n toate documentele. Daca solicitati informatii despre starea reparatiilor, mentionati acest numar. Contactati
Serviciul Clienti CONMED si furnizati informatiile urmatoare pentru a obtine un numér S.R. Tnainte de a returna produsul

pentru reparatii:

. Numar produs

. Numar de serie/lot

. Motivul returnarii

. Numarul facturii originale

. Data achizitiei

. Descrierea detaliata a problemei

CONMED Corporation

Attn.: Customer Service Dept.
11311 Concept Boulevard Largo,
Florida 33773-4908 SUA

Service pentru clienti

(in S.U.A) Telefon: 1-866-426-6633
FAX: (727)-399-5256
(in afara S.U.A.) FAX: +1 (727)-397-4540

Departamentul de asistenta privind reglementarile
aplicabile produselor CONMED

(in S.U.A)) Telefon: 1-800-325-5900
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