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1. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Capul de camera CONMED Looking Glass cu vizor 4K 3MOS (Cap de camera Looking Glass) este o camera medicala
4K reutilizabila, care este utilizata impreuna cu sistemul CONMED Looking Glass. Acest cap de camera este furnizat
nesteril si trebuie sterilizat Thainte de utilizare. Consultati instructiunile de mai jos pentru curatare si sterilizare.

Consultati manual de utilizare al sistemului CONMED Looking Glass AV4132 (P000014142) pentru informatii despre
modul de conectare a capului de camera la interfata conectorului de cablu Looking Glass.

2. UTILIZARE PRECONIZATA / INDICATII DE UTILIZARE

Capul de camera CONMED Looking Glass este destinat utilizarii intr-o varietate de proceduri chirurgicale endoscopice,
inclusiv, dar fara a se limita la proceduri ortopedice, laparoscopice, urologice, de sinuscopie, de chirurgie plastica si ca
accesoriu pentru chirurgie microscopica.

3. CONTRAINDICATII

+ Fara

4. AVERTISMENTE $I MASURI DE PRECAUTIE A
Nu omiteti aceasta sectiune. Aceasta contine avertismente si masuri de precautie care trebuie intelese in intregime
inainte de utilizarea echipamentului. Neintelegerea si nerespectarea acestor avertismente si masuri de precautie poate
cauza vatamarea corporala sau chiar decesul pacientului.

Cuvintele AVERTIZARE, MASURA DE PRECAUTIE si NOTA au semnificatii speciale si trebuie citite cu atentie.

AVERTIZARE: O avertizare contine informatii esentiale referitoare la reactiile adverse severe si la riscurile é
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 severe pentru pacient

si/sau pentru echipa chirurgicala.

MASURA DE PRECAUTIE: O precautie contine instructiuni privind méasuri speciale care trebuie aplicate de cétre
operator in vederea utilizarii sigure si eficiente a echipamentului. Nerespectarea informatiilor sau a procedurilor A
prezentate Tntr-o precautie poate cauza deteriorarea echipamentului.

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

5. AVERTISMENTE A

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

2. Nuindoiti 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 dispozitivului
si Tnlocuiti-l imediat. Utilizarea unui cablu de alimentare deteriorat ar putea provoca vatamari sau o intarziere in
desfasurarea procedurii.

3. Evitati contactul cu alte instrumente alimentate electric cu clasificare nominala non-,CF” in timp ce aveti contact cu
pacientul, deoarece acest lucru poate crea o cale de scurgere a curentului la masa.

4. Nu conectati echipamente sau echipamente despre care se stie ca sunt deteriorate sau care sunt corodate sau

umede. Nerespectarea acestor instructiuni poate provoca vatamari corporale sau poate duce la deteriorarea

echipamentului.

Pentru a scoate complet de sub alimentare dispozitivul, deconectati-l de la interfata conectorului de cablu.

Nu modificati acest echipament.

Tnainte de fiecare utilizare sau dupa o modificare a modurilor/setarilor de vizualizare, operatorul trebuie s& verifice

pentru a se asigura ca vizualizarea observata prin endoscop ofera o imagine Tn timp real (si nu una stocata) si are

orientarea corecta a imaginii.

8. Tnainte de fiecare utilizare, compatibilitatea capului de camera cu accesoriile si/sau cu dispozitivele de endoterapie
alimentate trebuie verificata in conformitate cu orice criteriu de utilizare in conditii de siguranta definit in instructiunile

No o

de utilizare.
9. Nerespectarea instructiunilor de sterilizare poate duce la vatamarea pacientului. j
6. PRECAUTII

ATENTIE: Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv exclusiv medicilor sau la

recomandarea unui medic. Rx ONLY
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1.

2.
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7.

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.
Curatati si sterilizati toate echipamentele, precum si accesoriile asociate, conform instructiunilor de utilizare.
Consultati sectiunea ,Informatii privind curatarea” si sectiunea ,Informatii privind sterilizarea”.

Nu asezati capul de camera pe o suprafata instabila.

In cazul in care capul de camera este deteriorat in vreun fel sau este taiat invelisul cablului sau al conectorului, nu
autoclavizati capul de camera, nici nu scufundati capul de camera in lichid (apa, dezinfectanti chimici sau agenti de
sterilizare etc.). Notificati reprezentantul de vanzari CONMED. Daca este necesar sa returnati capul camerei catre
CONMED pentru depanare, dezinfectati capul camerei inainte de expediere.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA

Simbolurile de dispozitiv medical utilizate special pentru acest produs sunt descrise mai jos, iar pentru un document mai
detaliat si mai cuprinzator, consultati 15772 pentru un glosar complet de simboluri de etichetare a produsului.
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8. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Instalarea — Testarea functionala preoperatorie

Tnainte de a utiliza capul de camera, efectuati urméatoarele teste:

1. Porniti sistemul Looking Glass apasand pe butonul de alimentare. Asigurati-va ca modelul barei de culori apare pe
monitor.

2. Asigurati-va ca inelul colorat al LED-ului conectorului capului de camera este iluminat verde.

3. Conectati cablul capului de camera la interfata conectorului de cablu.

4. Asigurati-va ca inelul colorat al LED-ului conectorului capului de camera este iluminat albastru.

5. TIndreptati capul de camera spre un obiect stationar si verificati daca exista transmisie video in timp real pe monitor.

Daca imaginea video nu este prezenta sau este intrerupta, asigurati conectarea corecta a cablului capului de camera la
interfata conectorului de cablu. Dacéa problema persista, consultati sectiunea Depanare din manualul sistemului
Looking Glass. Daca nu se gasesc solutii, contactati reprezentantul de service CONMED sau serviciul de asistenta
pentru produse la numarul 1-866-426-6633.

Operarea — Cuplajul artroscopului (stil vizor)

Cuplarea — pentru a cupla artroscopul, efectuati urmatoarele:
1. Orientati capul de camera astfel incat butoanele sa fie indreptate in sus si cuplajul sa fie indreptat in partea opusa.
2. Rotiti cuplajul in sensul acelor de ceasornic pentru a deschide lamelele de retinere.
3. Introduceti un artroscop cu vizor standard in deschizatura.
4. Eliberati cuplajul.
a. Asigurati-va ca artroscopul este asezat complet in cuplaj.
b. Asigurati-va ca artroscopul se poate roti liber.

Blocarea — pentru a bloca artroscopul, efectuati urmatoarele:

1. Continuati rotirea cuplajului in sens invers acelor de ceasornic.

2. Un clic sonor va confirma faptul ca artroscopul este in etapa de blocare.

3. Continuati rotirea cuplajului in sens invers acelor de ceasornic pana cand se atinge tensiunea dorita.

Deblocarea — pentru a debloca artroscopul, efectuati urmatoarele:

1. Rotiti cuplajul in sensul acelor de ceasornic pentru a readuce artroscopul la pozitia de rotire libera.
a. Nu trebuie sa rotiti foarte mult pentru aceasta.
b. Poate exista un clic sonor in functie de cat de puternica este miscarea de rotire.

Decuplarea — pentru a decupla artroscopul, efectuati urmatoarele:

1. Asigurati-va ca tineti o méana pe artroscop pentru a-I impiedica sa cada.

2. Continuati rotirea cuplajului in sensul acelor de ceasornic pana cand artroscopul poate fi scos.
a. Poate exista un clic sonor in functie de céat de strans a fost fixat artroscopul.

Figura 1: Vedere a cuplajului

Operarea — Inelul de focalizare
Inelul de focalizare este amplasat direct in spatele cuplajului artroscopului. Rotiti inelul de focalizare pana cand imaginea

este clara. Poate fi necesar sa repetati focalizarea la distante foarte mari si foarte mici.

Operarea — Butoanele si navigarea in meniu
Utilizati butoanele pentru a naviga prin interfata grafica cu utilizatorul (GUI) a sistemului Looking Glass. Pentru confortul

utilizatorului, anumite functii utilizate frecvent pot fi programate si activate prin intermediul butoanelor capului de camera.
Consultati manualul sistemului Looking Glass pentru instructiuni privind programarea butoanelor.

4
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Figura 2: Vedere a butoanelor
Etapa postoperatorie
Dupa utilizare, nu permiteti ca dispozitivele murdare/contaminate sa se usuce inainte de a efectua procedurile de
precuratare si dezinfectare. Luati in considerare acoperirea dispozitivului reutilizabil cu o laveta bine Thmuiata Tn apa
distilata, pentru a evita uscarea impuritatilor.
NOTA: Daca este probabil ca procesul de curatare si sterilizare s fie intarziat si dispozitivele sunt lasate si se
usuce cu sénge, fluide corporale si resturi de os si de tesut, se recomanda insistent sa pulverizati dispozitivele
cu apa distilata pentru a reduce aderenta murdariei uscate inainte de inceperea procesului de curatare si
sterilizare.
Toate etapele ulterioare de curatare si sterilizare sunt facilitate de nepermiterea uscarii pe dispozitive a sangelui,
a fluidelor corporale si a resturilor de os si de tesut, a solutiei saline sau a dezinfectantilor. Imersarea instrumentelor
manuale in apa distilatd imediat dupa utilizare va facilita curatarea si va ajuta la prevenirea uscarii materialelor proteinice
pe instrumente. Solutiile saline pot avea efecte corozive asupra unor metale si nu trebuie utilizate.

9. INTERVALE DE SERVICE

Program de intretinere

Tntret,inerea regulata si adecvata a echipamentului reprezinta cel mai bun mod de a proteja aceasta investitie. Este esential
sa supuneti echipamentul procedurilor de service conform programarii, pentru a mentine performante si o fiabilitate optime
ale acestuia, beneficiind astfel de o functionare mai sigura si mai putin problematica a 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. Procedurile de service
efectuate la CONMED la intervalele recomandate de service sunt obligatorii pentru a mentine valabilitatea garantiei
produsului. Orice servicii si/sau reparatii efectuate de catre o institutie de reparatii neautorizata poate duce la reducerea
performantelor echipamentului sau la defectarea acestuia.

Capul de camera trebuie returnat o data la fiecare 12 luni pentru service.

Scoaterea din uz
Nerespectarea instructiunilor de reprocesare corespunzatoare si a intervalului de service specificat poate duce la o durata
de viata redusa a dispozitivului. Casarea produsului ar trebui efectuata in conformitate cu Directiva DEEE.

Durata de viata estimata

Garantia standard pentru acest produs este de 12 luni. Durata de viata a produsului se estimeaza ca va depasi aceasta
perioadad, in conditii normale de utilizare si de ingrijire. Durata de viata estimata minima a produsului este de 7 ani de la
data la care este livrat pentru prima data catre client.

10. CURATAREA S| STERILIZAREA

Curatarea: Avertismente, masuri de precautie si note

1. Urmati masurile de precautie din industria medicala pentru imbracémintea de protectie atunci cand manipulati
si curatati instrumentele contaminate. A

2. Pentru a reduce la minimum uscarea potentiald a sangelui si a resturilor, curatati capul camerei in interval de
30 de minute de la utilizare urménd instructiunile de curatare manuala.

3. Capetele camerei sunt furnizate nesterile. A se curata si steriliza inainte de fiecare utilizare.

4. Nu scufundati capul de camera in lichid daca acesta este lovit sau deteriorat sau daca invelisul conectorului este
taiat. Notificati reprezentantul de vanzari CONMED.

5. Nu curatati capetele camerei cu inalbitor, cu detergenti pe bazéa de clorura, cu produse care contin hidroxid de sodiu
sau Intr-un detergent cu ultrasunete.

6. Inaintea curatarii, detasati intotdeauna accesoriile de la capul de camera si detasati cablul de la interfata conectorului
de cablu.
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7. Inspectati intotdeauna echipamentul pentru semne de uzura sau deteriorare, inainte de reutilizare. in cazul in care
observati semne de uzura sau deteriorare, cum ar fi coroziune, componente defecte, componente cu functionare
defectuoasa, garnituri sau lentile crapate, nu continuati operatiunea de curatare. Returnati produsul pentru evaluare si
service.

8. Evitati sa trageti, sa Tntindeti sau sa indoiti cablul capului camerei in timpul procesului de curéatare.

Instructiuni de curatare manuala (a se efectua in interval de 30 de minute dupa fiecare utilizare

1. Capul camerei trebuie curatat manual in interval de 30 de minute dupa fiecare utilizare pentru a se preveni uscarea
murdariei si resturilor.

2. Scufundati capetele camerei in apa de la robinet in punctele de utilizare sau stergeti murdaria si resturile de pe
capetele camerei folosind un prosop umezit cu apa. Temperatura apei utilizate pentru precuratarea capetelor camerei
nu trebuie sa depaseasca 45°C.

3. Curatati capetele camerei scufundate in apa de la robinet (care sa nu depaseasca 45°C), spaland bine toate
suprafetele cu perii moi cu peri (12,5 mm x 35 mm x 45 mm x 114 mm), utilizand o solutie de detergent cu pH neutru,
preparata in conformitate cu instructiunile producatorului, pana cand toate suprafetele sunt vizibil curate. Asigurati-va
ca punctele de contact de pe marginea cardului de la capatul proximal al cablului sunt bine curatate.

4. Manipulati mecanismul cuplajului in timp ce curatati cu perii moi pana cand toate resturile si murdaria sunt
indepartate. Daca nu deplasati piesele mobile, murdaria sau resturile ar putea fi prinse in capul camerei.

5. Clatiti folosind apa deionizata cu o temperatura minima de 25°C timp de cel putin 1 minut folosind cel putin 6 litri,
pana cand toate urmele vizibile de resturi si de detergent sunt indepéartate.

6. Stergeti cu o carpa curata, fara scame, pana cand capul camerei nu mai prezinta picaturi de apa si condens.

Asigurati-va ca lentilele sunt curate si nu prezinta dungi.

Repetati curatarea manualé de cate ori este necesar, respectand instructiunile.

8. Pentru a asigura conectivitatea de la capul camerei la interfata conectorului de cablu, curatati marginea cardului capului
camerei dupa fiecare utilizare cu alcool (izopropilic) si tampoane de bumbac. Consultati Figura 3.

a. Plasati o cantitate mica de alcool pe un tampon de bumbac.

b. Plasati tamponul de bumbac pe o parte a marginii cardului si glisati-l dintr-o parte in alta, pentru a indeparta
reziduurile acumulate.

c. Repetati acesti pasi pentru cealalta parte a marginii cardului.

N

Figura 3: Tampon de bumbac pe marginea cardului
9. Dupa finalizarea curatarii manuale, efectuati fie dezinfectarea automata, fie dezinfectarea manuala, in conformitate
cu instructiunile de mai jos (nu le efectuati pe améandoua). Etapele de dezinfectare pot fi omise daca se va efectua
sterilizare.

CONMED recomanda utilizarea metodei automate de dezinfectare ori de cate ori este posibil. Metoda automata de
dezinfectare a dispozitivelor asigura personalului mai putina expunere la dispozitivele contaminate si la agentii de
dezinfectare utilizati.

» Sub jet de apa, indepartati toate urmele de sange si resturi.

» Incércati dispozitivul in masina de spalat/dispozitivul de curatare si procedati conform instructiunilor

producatorului aparatului. Se recomanda o solutie de curatare cu pH neutru.

« Introduceti dispozitivul intr-un aparat automat de dezinfectare cu spalare, umplut cu apa purificata.

* Rulati un ciclu de clatire termica la 90°C (194°F), timp de cinci (5) minute.

» Lasati dispozitivul sa se rdceasca in masina de spalat, timp de minimum 60 de minute.

»  Scoateti dispozitivul din masina de spalat si uscati-l bine cu o laveta sterila, fara scame.

«  Urmati instructiunile de sterilizare.
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Instructiuni de dezinfectare manuala
+ Imersati complet aparatul in solutia de dezinfectare CaviCide® gata de utilizare pentru minimum trei (3) minute la
temperatura camerei.
* Manipulati mecanismul cuplajului de minimum trei (3) ori.
«  Clatiti sub jet de apa deionizata timp de minimum 1 minut.

Sterilizare: Avertismente, masuri de precautie si note
«  Utilizarea solutiilor de dezinfectare pentru a sterge exteriorul nu va steriliza capetele de camera si NU

« Uscati bine toate suprafetele dispozitivului utilizdnd o laveta sterild, fara scame, schimband laveta atunci cand
este necesar, pentru a va asigura ca dispozitivul este complet uscat.

* Urmati instructiunile de sterilizare.
este recomandata.

» Capetele de camera care nu sunt supuse unui ciclu uscat (Utilizare imediata) pot fi ude la finalizarea ciclului
de sterilizare si nu trebuie depozitate pentru a fi utilizate ulterior. Nerespectarea instructiunii de utilizare imediata
poate compromite sterilitatea capetelor camerei.

* Pentru a preveni indoirea cablului, va recomandam sa infasurati cablul camerei inainte de sterilizare. Consultati
Figura 4 pentru infasurarea recomandata a cablului capului de camera.

Figura 4: Camera asezata intr-o tava sterila

Instructiuni de sterilizare — Autoclava
1. lnspecta’;i capetele camerei pentru a de:tecta eventuale deteriorari, murdarie si coroziune inainte de sterilizarea cu abur.
2. Infasurati individual capetele camerei. In SUA, utilizati o folie de sterilizare aprobata de FDA.

Cicluri de sterilizare recomandate in Statele Unite:

Ciclul metodei Ciclu Temperatura Timp de expunere Timp de uscare
Abur (Tnvelitd) Previdare 132°C (270°F) 4 minute 30 minute
Abur (neinfasurat) Gravitatie 132°C (270°F) 10 minute Nu este cazul

Cicluri de sterilizare recomandate in afara Statelor Unite:

Ciclul metodei Ciclu Terr;gz;a:::: de Timp de expunere | Timp de uscare
Abur (Invelita) Previdare 132°C (270°F) 3 minute 30 minute
Abur (invelita) Previdare 134°C (273°F) 3 minute 30 minute
Abur (neinfasurat) Gravitatie 132°C (270°F) 10 minute Nu este cazul
Abur (invelita) Gravitatie 132°C (270°F) 15 minute 20 minute

NOTA:

Dupa autoclavare, permiteti capetelor camerei sa se raceasca inainte de a le conecta la interfata
conectorului de cablu sau de a atasa la telescop ansamblul format din capul camerei si dispozitiv de

conectare. Acest lucru va ajuta la prevenirea aburirii si a afisarii oricaror informatii inselatoare in timpul

initializarii.

Capetele de camera cu posibilitate de autoclavizare CONMED au fost testate pentru rezistenta la
134°C (273°F) cu un timp de expunere de 18 minute.

in practica sterilizérii cu abur pentru utilizare imediata (IUSS), cu impachetare sau fard impachetare, fira un ciclu
de uscare, parametrii de timp si temperatura de expunere, mentionati mai sus pentru dispozitivele impachetate,

7
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asigura sterilizarea in camera. Mentinerea sterilitatii post-ciclu pentru un dispozitiv procesat prin IUSS,
impachetat sau neimpachetat, depinde de manipulare si de livrarea aseptica in campul steril.

11. AMBALARE S| ETICHETARE @
La prima utilizare, capul de camera trebuie folosit numai daca ambalajul original si etichetele sunt intacte.

Daca ambalajul capului de camera a fost deschis sau modificat, contactati reprezentantul regional de vanzari CONMED
sau, in SUA, contactati Departamentul de relatii cu clientii (1-866-426-6633).

12. GARANTIE

CONMED va inlocui, la discretia sa, orice cap de camera la care se constata defecte de fabricatie sau de materiale care
cauzeaza defectarea capului de camera in timpul utilizarii normale, timp de 12 luni de la cumparare.

Garantia nu se aplica produselor modificate, produselor reparate anterior de entitati neautorizate (entitati altele decét
CONMED Corporation) si produselor deteriorate prin utilizarea necorespunzatoare de catre client. CONMED va accepta
numai produse curate si sigure.

13. INFORMATII DE CONTACT

Pentru mai multe informatii sau o demonstratie a utilizarii produsului, contactati reprezentantul regional de vanzari
CONMED sau sunati la 1-866-426-6633 in Statele Unite.
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