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ROMANA/INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE [MOLDOVA EUROPEANA |

Descrierea dispozitivului

Endoscopul rigid CONMED este un instrument care se introduce in orificii ale corpului si include un sistem optic pentru
transmiterea unei imagini fie direct ochiului utilizatorului, fie unui sistem video auxiliar, astfel incat sa poata fi vizualizata
0 imagine pe un monitor video.

Componente

Endoscopul CONMED este furnizat impreuna cu urmatoarele adaptoare cu fibra optica pentru endoscoape: ACMI, WOLF
DYONICS si LINVATEC/STORZ.

1. Lentila de obiectiv (lentila distala) ﬁ—e

2. Ax pentru lentila tubulara

3. Lentila oculara (lentila proximalad) cu ocular 9_5

4. Contact din fibra optica (stil ACMI) . 3
5. Adaptor pentru contact din fibra optica (stil WOLF, DYONICS) [

6. Adaptor pentru contact din fibra optica (stil LINVATEC/STORZ) =< i

Codificare cromatica
Directia de vizualizare a endoscopului este indicata de culoarea marcata pe conexiunea prin fibra optica.

Culoare Directia de vizualizare
Verde 0°
Rosu 30°
Portocaliu 45°

Destinatie de utilizare/Indicatii de utilizare
Endoscoapele CONMED sunt folosite atunci cand sunt necesare accesul, iluminarea si/sau observarea cavitatilor
corporale, organelor tubulare si/sau canalelor, in timpul procedurilor chirurgicale minim invazive.

Contraindicatii
Niciuna cunoscuta.

Avertizari si precautii A
Nu omiteti aceasta sectiune. Aceasta contine avertismente si masuri de precautie care trebuie Tntelese in intregime
inainte de a utiliza oricare dintre produse. Neintelegerea sau nerespectarea acestor avertismente si masuri de precautie
poate cauza vatamarea corporala sau chiar decesul pacientului.

Cuvintele AVERTISMENT, MASURI DE PRECAUTIE si NOTA indica informatii speciale, iar continutul acestora trebuie
citit cu atentie.

posibile asupra sigurantei, care pot aparea in timpul utilizarii corecte sau incorecte a echipamentului.
Nerespectarea informatiilor sau procedurilor prezentate intr-un Avertisment poate cauza vatamare corporala,
deces sau alte reactii secundare grave pentru pacient si/sau personalul chirurgical.

j AVERTIZARE: un avertisment contine informatii esentiale cu privire la reactiile secundare grave si pericolele

in vederea utilizarii sigure si eficiente a echipamentului. Nerespectarea informatiilor sau a procedurilor prezentate

f PRECAUTII: o precautie contine instructiuni privind masuri speciale care trebuie aplicate de catre operator
intr-o masura de precautie poate cauza deteriorarea dispozitivului.

NOTA: o not4 este addugata pentru a oferi informatii suplimentare. Aceste informatii nu au niciun efect esential
asupra pacientului sau dispozitivului.

Avertizari A

1. Cititi cu atentie acest manual Tnainte de a utiliza produsul. Urmati instructiunile in mod specific, acordand atentie
speciald avertismentelor, contraindicatiilor, masurilor de control, caracteristicilor si specificatiilor destinate utilizatorului.
Trebuie sa va familiarizati in intregime cu asamblarea, utilizarea si intretinerea acestui dispozitiv si cu toate
procedurile chirurgicale aplicabile.

2. TInaintea fiecarei proceduri, inspectati cu atentie dispozitivul pentru a va asigura ca este intretinut in mod corespunzator,
ca este curatat si sterilizat si ca este complet functional. Nu folositi acest dispozitiv daca o inspectie evidentiaza
deteriorari.
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3.

4.

10.

11.

12.

13.

14.

Ca urmare a nivelului ridicat de energie provenit de la fibra de iluminare, zona conexiunii prin fibra optica a endoscopului
si capatul distal al acestuia (pe o distanta de 10 mm fata de varf) poate atinge o temperatura de peste 106°F (41°C).
Pentru a evita arsurile cauzate tesuturilor pacientului, nu lasati varful endoscopului sau conexiunea prin fibra optica
in contact direct cu pacientul. Evitati contactul direct intre capatul distal si tesuturile corporale sau materialele
inflamabile, intrucat poate cauza arsuri. Atunci cand interveniti in apropierea unui tesut corporal sau a unor materiale
inflamabile, reduceti intensitatea luminii provenite de la sursa de iluminare.
Daca utilizati instrumente chirurgicale electrice cu frecventa inalta (HF), pentru a preveni arsurile accidentale, tineti
intotdeauna elementul activ in interiorul cAmpului vizual. Tnainte de a activa iesirea de inalta frecventa, asigurati-va
intotdeauna ca exista o distanta suficienta intre varful endoscopului si accesoriile conductoare. impreuna cu acest
endoscop este permisa utilizarea numai a echipamentelor medicale electrice care respecta standardul IEC 60601-1.
Endoscoapele sunt dispozitive opto-mecanice fragile, care trebuie manipulate cu atentie. Pentru a evita deteriorarile
cauzate de arsurile laser, trebuie sa tineti fibra de administrare a laserului departe de toate componentele endoscopului.
Pentru a evita potentialele leziuni oculare atunci cand utilizati endoscopul impreuna cu un echipament laser, purtati
intotdeauna ochelari de protectie cu filtrare sau introduceti un filtru adecvat in ocular. Pentru metodele de protectie
adecvate, consultati manualul echipamentului laser.
Scoateti endoscopul din corpul pacientului Thainte de a-I defibrila.
Risc de infectii pentru pacient sau pentru personalul medical.
» Endoscoapele sunt furnizate nesterile ca produse reutilizabile.
» Standardele si legile nationale impun respectarea proceselor validate.
« In general, responsabilitatea pentru validarea proceselor le revine utilizatorilor.
» Asigurati-va ca procesarea, materialele si personalul sunt adecvate pentru obtinerea rezultatelor necesare.
* Respectati orice reglementare locala in vigoare cu privire la operatorii care efectueaza procese de curatare si
uscare manuale.
» Curatati/dezinfectati si sterilizati endoscopul inaintea utiliz&rii initiale, precum si Thaintea fiecarei utilizari
ulterioare a acestuia.
»  Dupa utilizare, duceti endoscopul in zona de decontaminare. Respectati masurile de protectie in vigoare
pentru a preveni contaminarea mediului.
In eventualitatea unei deficiente functionale sau a unei deterioréri, in timpul procedurii chirurgicale, trebuie s& aveti
intotdeauna la dispozitie si pregatit un endoscop steril de rezerva.
Asigurati-va ca endoscoapele sunt utilizate cu surse de fibra optica si de lumina care respecta standardele
IEC 60601-1 si IEC 60601-2-18 privind piesele aplicate de Tip F.
Pentru a evita riscul de vatamare corporald din cauza configurérii necorespunzatoare, asigurati-va ca piesele aplicate
provenite de la alti furnizori de dispozitive electro-medicale sau orice accesoriu utilizat pentru endoscopie in aceasta
configuratie sunt piese aplicate de Tip BF sau de Tip CF.
Nu utilizati echipamentul in prezenta anestezicelor inflamabile, gazelor, agentilor de dezinfectare, solutiilor de curatare
sau materialelor susceptibile la aprindere Tn prezenta scanteilor electrice.
Cand endoscoapele sub tensiune sunt utilizate impreuna cu dispozitive de endoterapie sub tensiune, inclusiv
dispozitive aprobate conform standardului IEC 60601-1, curentul de scurgere al pacientului poate fi suplimentar.

Precautii A

1.

2.
3.
4

Atentie: Legislatia federala din S.U.A. limiteaza comercializarea acestui produs la sau pe baza Rx ONLY
comenzilor efectuate de personal medical cu licenta.

Utilizati endoscopul numai conform destinatiei; consultati ,Destinatie de utilizare/Indicatii de utilizare”.

Acest manual trebuie sa fie disponibil echipei chirurgicale in timpul fiecarei proceduri.

Daca utilizati iTmpreuna cu acest dispozitiv echipament de la alt producator, respectati instructiunile din manualele de
utilizare a acelui echipament.

Manipulati cu atentie tot echipamentul. Daca scapati sau deteriorati o componenta a echipamentului, returnati-o
imediat pentru service.

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. @
Modificarea acestui echipament este interzisa.
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Definitiile simbolurilor

I Producator

Numai pe baza de
Rx ONLY prescriptie medicala

Atentionare, simbol general
de avertizare

>

Reprezentanta autorizata

REP

Cantitate A se feri de umiditate

Consultati instructiunile Nesteril

de utilizare

Nu se recomanda
efectuarea operatiilor de
service de catre utilizator

ambalajul este
deteriorat

Marcaj CE

Presiune atmosferica

@ A nu se utiliza daca

()
~
©
~

Limite de umiditate Limite de temperatura

),

~a|==<| ]| & B> |)|[E

l I Cu aceasta parte in sus Fragil
Manipularea si intretinerea corespunzatoare é
Endoscoapele sunt instrumente medicale de precizie si manipularea acestora impune o atentie sporita.

1. Nu supuneti endoscopul unui soc.

2. Nu indoiti axul.

3. Nu indoiti axul dupa introducerea endoscopului Tn interiorul corpului. O bucata rupta din endoscop se poate opri in

tesutul moale sau este posibil s& nu mai apara in campul vizual al endoscopului, ramanand, prin urmare, in interiorul

corpului.

Inspectati endoscopul inainte de si dupé fiecare utilizare pentru a detecta eventualele deteriorari. Daca endoscopul

este deteriorat, intrerupeti utilizarea acestuia si contactati producatorul.

Asezati jos endoscopul cu grija.

Tineti endoscopul numai de mansonul/partea principala a ocularului, nu de ax.

Transportati endoscoapele in mod individual si pastrati-le in siguranta utilizand o tava.

Curatati/dezinfectati si sterilizati endoscopul Thaintea utilizarii initiale, precum si naintea fiecarei utilizari suplimentare

a acestuia.

9. Contaminantii reziduali de pe suprafata de iradiere a fibrelor de iluminare pot arde in timpul utilizarii, lucru care are
impact asupra calitatii imaginii. Inaintea utilizarii, asigurati-va ca suprafata nu contine contaminati.

b

® N O

indepartarea depunerilor de pe suprafetele capetelor optice (capatul distal, capatul proximal si

contactul de fibra optica)

In cazul in care constatati ca exista depuneri atunci cand verificati calitatea imaginii, acestea pot fi indepartate cu ajutorul

pudrei de lustruire furnizate, dupa cum urmeaza:

+  Curatati cu pudra de lustruire numai daca imaginea pe care o vedeti prin endoscop este incetosata si neclara.

» Deconectati toate adaptoarele de la contactele de fibra optica; consultati sectiunea ,Componente” din acest document.

. Tnmuiati un tampon de bumbac in apa distilata. Introduceti tamponul umezitd in pudrd de oxid de aluminiu.

« Incazul suprafetelor mari de la nivelul capetelor optice: apasati usor tamponul de vata pe suprafata de curatat si
frecati-l pe sticla.

+ In cazul suprafetelor mici de la nivelul capetelor: asezati usor tamponul de vaté pe suprafata terminala de curatat si
rotiti-I.
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Curatati toate suprafetele capetelor optice cu apa calda si detergent moderat pentru a indeparta toate reziduurile de
pudra de lustruire.

Clatiti suprafetele capetelor optice cu apa distilata.

Curatati cu un tampon de vata folosind alcool izopropilic.

Uscati suprafetele capetelor optice cu o laveta moale.

Curatati/dezinfectati si sterilizati endoscopul.

Efectuati o inspectie vizuala. Daca depunerile nu sunt indepartate, trimiteti endoscopul pentru a fi reparat.

NOTA: Pudra de oxid de aluminiu poate fi comandata separat folosind numarul de catalog T0001, pudra de oxid
de aluminiu inlocuitoare (AlOQ,).

Verificari functionale é

Avertismente: Risc de vatamare corporala din cauza endoscoapelor defecte.

1.

2,
3.

oo kM

Efectuati o inspectie vizuala si o verificare functionala inaintea utilizarii initiale, precum si Tnaintea fiecarei

utilizari suplimentare.

Utilizati numai endoscoape care sunt in stare complet functionala.

Asigurati-va c&, pentru a preveni voalarea endoscopului in timpul examinarii/procedurii, capatul proximal al acestuia
este curat.

Asigurati-va ca toate componentele sunt prezente si nu sunt desfacute.

Asigurati-va ca nu exista agenti de curatare sau dezinfectanti ramasi pe endoscop.

Inspectati intregul endoscop, in special axul, pentru a detecta contaminantii si deteriorarile de orice tip, cum ar fi
adanciturile, zgarieturile, fisurile, indoiturile si marginile ascutite.

Inspectati endoscoapele cu dispozitive de blocare pentru a detecta contaminantii si deteriorarile.

Inspectati capatul distal, capatul proximal si suprafata fibrelor de iluminare pentru a detecta contaminarea si
zgarieturile. Verificati daca exista contaminanti si zgéarieturi tindnd conexiunea fibrelor optice in lumina si inspectand
daca fibrele optice lumineaza in mod uniform la capatul distal.

Verificati calitatea imaginii: Imaginea nu trebuie sa fie neclara, intunecata sau incetosata. Daca este necesar,
indepartati depunerile de pe suprafata capetelor optice utilizdnd pudra de lustruire furnizata, consultati sectiunea
JIndepértarea depunerilor de pe suprafetele capetelor optice” din acest document.

10. Asigurati-va ca adaptorul de fibra optica al endoscopului este compatibil cu cablul de fibra optica pereche.

Informatii referitoare la curatare, dezinfectare si sterilizare

1.

okrwd

o

Va recomandam sa reprocesati endoscoapele imediat dupa utilizare. Acestea pot fi curatate manual sau intr-o A
unitate de curatare automata, utilizadnd un agent de curatare.
Nu curatati endoscoapele intr-o baie ultrasonica.
Nu razuiti contaminantii utilizand obiecte dure, intrucéat acest lucru poate deteriora suprafetele capetelor optice.
Endoscopul se poate deteriora daca specificatiile producatorului nu sunt respectate.
Depozitati intotdeauna endoscopul in siguranta si transportati-l in zona de procesare intr-un recipient inchis, pentru a
preveni deteriorarea acestuia si contaminarea mediului.
Procesarea repetata are doar un efect minim asupra endoscoapelor. Durata de serviciu a unitatilor este determinata,
de obicei, de gradul de uzura si deteriorare.
Pentru validare au fost folosite urmatoarele materiale si aparate:
Agent de curatare:
- Alcalin: Neodisher FA; Dr. Weigert; Hamburg
- Enzimatic: Endozime, Ruhof
Neutralizant:
- Neodisher Z; Dr. Weigert, Hamburg
Unitate de curatare si dezinfectare:
- Miele G 7736 CD
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Procesul de curatare manuala

Pre-clatire:

1. Demontati toate componentele de la endoscop, inclusiv adaptorul contactului de fibra optica; consultati sectiunea
»,Componente” din acest document.

2. Lasati-le la inmuiat timp de 3 minute Tn apa calda si o solutie enzimatica de pre-spalare cu pH neutru, pentru
inmuierea si eliminarea reziduurilor biologice (Tnmuierea prelungitd poate deteriora componentele).

3. Utilizati o tava speciala pentru endoscoape. Evitati contactul cu echipamente diferite, pentru a nu deteriora
suprafetele optice.

Spalare:
1. Instrumentele trebuie scufundate in apa calda cu detergent corespunzator cu pH neutru.
2. Curatati-le cu atentie utilizdnd numai o perie cu peri moi sau un burete. Aveti grija sa nu deteriorati suprafetele optice.

3. Nuintroduceti endoscoape intr-un aparat de curatare cu ultrasunete sau un aparat de spalare si sterilizare.

Clatire:

1. Clatiti instrumentul in apa curenta la o temperatura de minimum 25°C, utilizand cel putin 2 litri si clatind timp de cel
putin 30 de secunde.

2. Clatiti instrumentul in apa deionizata la o temperatura de minimum 25°C, utilizadnd cel putin 2 litri si clatind timp de cel
putin 30 de secunde.

3. Uscati cu atentie endoscopul cu o lavetd moale pentru a obtine lentile curate.

4. Efectuati o inspectie vizuala, o verificare functionala si operatii de service; consultati sectiunea ,Verificari functionale”
din acest document.

Procesul de curatare automata (pre-curatare + spalare si dezinfectare automate)

Pre-curatare

1. Demontati toate componentele de la endoscop, inclusiv adaptoarele contactului de fibra opticd; consultati sectiunea
~Componente” din acest document.

Scufundati instrumentul in apa rece timp de 5 minute.

Periati instrumentul sub apa rece, pana cand toata contaminarea vizibila este indepartata.

Curatati toate cavitatile, filetele si orificiile cu un pistol cu jet de apa, timp de 10 secunde, apoi periati din nou.

Asezati instrumentul demontat si componentele acestuia intr-un aparat de spalare automata a instrumentelor si urmati
instructiunile de mai jos.

abrowd

Aparat de spalare automata (spalare si dezinfectare automate)

1. Efectuati un ciclu de pre-curatare de 1 minut cu apa rece, apoi scurgeti.

2. Efectuati un ciclu de pre-curatare de 3 minute cu apa rece, apoi scurgeti din nou.

3. Efectuati un ciclu de curatare de 5 minute cu agent de curatare si temperatura (consultati agentul de curatare si
temperatura recomandate mai jos) si scurgeti.

4. Efectuati o neutralizare de 3 minute cu apa calda (> 40°C) si scurgeti.

5. Efectuati o clatire intermediara de 2 minute cu apa calda (> 40°C) si scurgeti.

6. Scoateti instrumentele (endoscoapele) din aparatul de spalare si uscati-le cu atentie cu o lavetd moale pentru a obtine
lentile curate.

7. Efectuati o inspectie vizuala si o verificare functionald; consultati sectiunea ,Verificari functionale” din acest document.
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Metoda de sterilizare (autoclavare)

1. Demontati toate componentele de la endoscop, inclusiv adaptoarele contactului de fibra optica.

2. Endoscoapele autoclavabile au un marcaj ,AUTOCLAV” clar pe corpul endoscopului. Numai endoscoapele marcate
LAUTOCLAV” pot fi sterilizate cu abur.

3. Dupa ce procedura de curatare recomandata este finalizata, efectuati sterilizarea utilizdnd parametrii urmatori.

Temperatura de Timp de expunere  Timp minim Configuratie

expunere minima minim de uscare

Impachetare dubl&
Previdare 132°C (270°F) 3 minute 10 minute utilizénd folie de sterilizare
aprobata de FDA

Impachetare dubla
Gravitatie 132°C (270°F) 10 minute 15 minute utilizénd folie de sterilizare
aprobata de FDA

4. Pregatiti endoscoapele astfel incat toate suprafetele sa intre Tn contact cu aburul.
5. Nu expuneti brusc endoscoapele fierbinti la o temperatura scazuta dupa autoclavare. Lasati toate componentele sa
se raceasca Tnainte de a le utiliza.

NOTA: Endoscoapele au fost testate din perspectiva utilitatii acestora la 273°F (134°C) timp de 18 minute la
3,1 bari (valoare absoluta).

NOTA: in practica sterilizarii cu abur pentru utilizare imediata (IUSS), cu impachetare sau fiara impachetare,
fara un ciclu de uscare, parametrii de timp si temperatura de expunere, mentionati mai sus pentru dispozitivele
impachetate, asigura sterilizarea in camera. Tntret,inerea post-ciclu pentru asigurarea sterilitatii unui dispozitiv
procesat prin IUSS, impachetat sau neimpachetat, depinde de manipulare si livrarea aseptica in campul steril.

Sterilizare cu apa oxigenata (metoda STERRAD®)
Deconectati toate adaptoarele contactelor de fibra optica inainte de a efectua procesul de sterilizare STERRAD®.
Endoscoapele pot fi sterilizate cu urmatoarele sisteme STERRAD®:

STERRAD® 100S Scurt
STERRAD® NX® Standard
STERRAD® 100NX™ Expres, standard

Respectati specificatiile producatorului (ASP) referitoare la metoda respectiva.

Metoda STERIS®
Deconectati toate adaptoarele contactelor de fibra optica inainte de a efectua procesul de sterilizare STERIS®.
Endoscoapele pot fi sterilizate cu urmatoarele sisteme STERIS®:

Sisteme STERIS® Ciclu
Sistem de sterilizare V-PRO® 1 Standard
Sistem de sterilizare V-PRO® 1 Plus | Lumen si non-lumen

Sistem de sterilizare V-PRO® maX Lumen, non-lumen si flexibil

Sistem de sterilizare V-PRO® maX 2 | Lumen, non-lumen rapid si flexibil
Sistem de sterilizare V-PRO® 60 Lumen si non-lumen

Respectati specificatile STERIS® pentru metoda respectiva.
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Metoda de sterilizare cu oxid de etilena (OE)

Deconectati toate adaptoarele contactelor de iluminare Tnainte de a aplica procesul de sterilizare cu OE. A fost validat
procesul urmator: Parametri de preconditionare.

Temperatura 53-57°C (126-136°F)
Umiditate relativa = 35%
Vid 21+ 1InHg
Preconditionare 1 ora

Parametri de sterilizare:

Temperatura 53-57°C (126-136°F)
Umiditate relativa = 35%
Presiune (PSIG Start) 19+ 1 PSIG
Concentratie de oxid de etilena 736 mgl/l
Timp de expunere la gaz 4 ore
(ciclu complet)
Aerare 11 ore la 54°C (129°F) minimum

Masuri de precautie speciale: agenti patogeni asociati cu encefalopatia spongiforma transmisibila
O explicatie cuprinzatoare a masurilor preventive necesare referitoare la agentii asociati cu encefalopatia spongiforma
transmisibild (EST) ar fi in afara obiectului acestui document. Se presupune ca agentii patogeni asociati cu boala
Creutzfeldt Jakob nu pot fi exterminati utilizadnd procese normale de dezinfectare si sterilizare. Prin urmare, metodele
standard de decontaminare si sterilizare nu sunt suficiente daca exista riscul de transferare a bolii Creutzfeldt Jakob.

In general, in contact cu instrumente chirurgicale intrd numai tesutul cu potential scazut de infectie cu EST. In ciuda
acestui fapt, trebuie luate masuri preventive speciale pentru instrumentele care sunt folosite pentru a trata pacienti cu
infectie cu EST cunoscuta sau suspectata, precum si pentru pacientii cu risc.

Depozitare
Endoscopul nesteril trebuie pastrat intr-un mediu curat si uscat. Cat timp endoscoapele sunt pastrate nesterile in
ambalajul original al acestora si intr-o tava/un recipient de izolare, se aplicad urmatoarele conditii de depozitare:

» Temperatura: intre -20°C si +60°C
+ Umiditate: intre 10% si 90%
Asigurati-va ca endoscopul este depozitat in conditii de siguranta.

Ambalare si etichetare

Produsul trebuie acceptat numai daca ambalajul original si etichetele originale sunt intacte si nedeteriorate la sosire.
Daca ambalajul a fost deschis sau modificat, contactati reprezentantul de vanzari CONMED sau, in S.U.A., contactati
Departamentul de relatii cu clientii.

Garantia

CONMED va repara sau inlocui orice endoscop despre care se constata ca prezinta defecte de fabricatie sau material,
in primul an dupa achizitia de catre cumparatorul initial. CONMED va repara sau inlocui, la latitudinea sa, endoscoapele
care se defecteaza in timpul utilizarii normale, timp de un an de la achizitie.

Garantia nu se aplica produselor modificate, produselor reparate anterior de entitati neautorizate (entitati diferite de
CONMED) si produselor deteriorate prin utilizarea necorespunzatoare de catre client.

CONMED va accepta pentru reparatie sau Thlocuire numai produsele care sunt curate si a caror manipulare poate fi
realizata in siguranta.

Informatii de contact

Pentru mai multe informatii sau o demonstratie a utilizarii produsului, contactati reprezentanta de vanzari CONMED
regionald sau sunati la 1-866-426-6633 in SUA.
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Accesorii/Piese de schimb
Descriere Nr. de catalog

Pudra de oxid de aluminiu

inlocuitoare (Al,0,) T0001

Eliminarea
Pentru eliminarea produselor medicale, respectati reglementarile si legile specifice in vigoare in tara respectiva.
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