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Manual - Instructiuni de utilizare

Avertismente/Atentiondri:

A AVERTISMENT: Tnainte de utilizarea in proceduri chirurgicale,
consultati atent prezentul manual si familiarizati-va cu operarea
dispozitivului si accesoriile.

AAVERTISMENT: Tnainte de utilizarea in proceduri chirurgicale,
consultati integral instructiunile de utilizare pentru sistemele Synergy/HP4"
[950-0047-XX] sau Synergy®” [DFU-0332-XX] ale Arthrex Inc.
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Camera endoscopica - date generale

FIGURA 1 — AR-3210-0023(-0023R) [CAMERA ENDOSCOPICA 4K SYNERGYUHP4,
AUTOCLAVABILA]

FIGURA 2- AR-3210-0018(-0018R) [CAMERA ENDOSCOPICA HD, SYNERGYV/P4,
AUTOCLAVABILA]

Nota: Codurile de model noi nu includ sufixul R. Modelele reconditionate au coduri
de model fara sufixul R.
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FIGURA 3-AR-3210-0025(-0025R) [CAMERA ENDOSCOPICA 4K SYNERGYYHP4, cu
FILET C, AUTOCLAVABILA], AR-3210-0028(-0028R) [CAMERA ENDOSCOPICA
4K SYNERGYYHP4, cu FILET C, CU CABLU DE 20 FT, AUTOCLAVABILA] SI
(FARA IMAGINE) AR-3210-0026(-0026R) [CAMERA ENDOSCOPICA 4K SYNERGYYHP?,
CU FILET C, 0 GRADE, AUTOCLAVABILA]

FIGURA 4- AR-3210-0021(-0021R) [CAMERA ENDOSCOPICA HD SYNERGYYHP?, cu
FILET C, AUTOCLAVABILA] sI (FARA IMAGINE) AR-3210-0022(-0022R) [CAMERA
ENDOSCOPICA HD SYNERGYV"P?, cu FILET C, O GRADE, AUTOCLAVABILA]
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FIGURA 5- AR-3210-0029(-0029R) [CAMERA ENDOSCOPICA 4K SYNERGYVHD?,
BANDA LARGA, AUTOCLAVABILA]

FIGURA 6- AR-3210-0030(-0030R) [CAMERA ENDOSCOPICA 4K SYNERGYYHP4, cu
FILET C, BANDA LARGA, AUTOCLAVABILA]
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FIGURA 7- AR-3210-0031(-0031R) [CAMERA ENDOSCOPICA UILTRA
4K SYNERGYYHP4, AUTOCLAVABILA]

FIGURA 8- AR-3210-0032(-0032R) [CAMERA ENDOSCOPICA ULTRA
4K SYNERGYY"P?, cu FILET C, AUTOCLAVABILA]
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FIGURA 9 — AR-3210-0033(-0033R) [CAMERA ENDOSCOPICA 4K SYNERGY'® 4MOS,
AUTOCLAVABILA]
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Camera endoscopica AR-3210-XXXX

1. Butonul 1-Buton programabil de activare a diverselor functii ale
camerei. A se vedea ,Dispozitiv optional de introducere a
datelor de tip tableta” pentru informatii legate de programare.

2. Butonul 2 — Un buton programabil care poate activa diferite
functii ale camerei. A se vedea ,Dispozitiv optional de

introducere a datelor de tip tabletd” pentru informatii legate de
programare.

3. Inel de focalizare [exclusiv pentru sistem optic integrat]—
Utilizat pentru clarificarea sau focalizarea detaliilor imaginii.

4. Mecanism de prindere [exclusiv pentru sistem optic integrat]
— Pentru montarea si fixarea endoscopului compatibil. Interfata
de endoscop in conformitate cu DIN 58105.

AR-3210-XXXX Camera endoscopica Synergy“"P4/'®, compatibilitate
CuU microprograme

ATENTIE:

e Unele camere endoscopice AR-3210-XXXX sunt
compatibile doar cu anumite versiuni specifice de
microprograme SynergyY"P4ID, prezentate in tabelul
urmator. Tentativele de utilizare a acestor camere
endoscopice cu microprograme SynergyYHb4/IP
incompatibile pot duce la rezultate video de calitate
inacceptabila pe afisajul chirurgical.

Camera endoscopica Versiune microprogram
SynergyYHP4/ID compatibila

AR-3210-0029(-0029R) 850-0026-01-A sau ulterioara

AR-3210-0030(-0030R) 850-0026-01-A sau ulterioara

AR-3210-0031(-0031R) 850-0026-02-B sau ulterioara

AR-3210-0032(-0032R) 850-0026-02-B sau ulterioara

AR-3210-0033(-0033R) 850-0026-03-A sau ulterioara

Toate celelalte modele de Toate versiunile
camera endoscopica mentionate
in prezentele Instructiuni de
utilizare

Determinarea versiunii de microprogram pentru sistemul
SynergyUHD4/iP

Versiunea de microprogram poate fi verificata pe ecranul About
(Despre), accesat prin atingere dubla a zonei deschise albastre

950-0046-03r0_fmt_ro-RO 8 din 16



a ecranului de autentificare si atingerea optiunii About (Despre).
Versiunea de microprogram este listata sub Video FPGA ca in
imaginea de mai jos.

Version 4.9.0
8bde2e2 - 2016-04-21 10:58:45 0700

Video FPGA: 850-0026-01-A
Isolaton FPGA: 850-0025-00-8
Inserted: False
Head Version: 850-0000-00-A
Head Mount: Unknown
Sensor Type: Unknown

Resolution: Unknown
sor Chip: Unkno
Sensor Bandwidth: Unknown

Angstrom ve

Angstrom 2011.09
OE Build Branch
OE Revision: e609c64
Local Build Branch: RC-20160404
Local Revision: 860-0048-02-A_4.9.0_RC-439

Marhina Tyma- 1hdA

FIGURA 10 - VERSIUNE DE MICROPROGRAM SYNERGYY/D4/1D

Curatarea camerei endoscopice AR-3210-XXXX

ATENTIONARI:

o Daca camera endoscopica este indoita sau deteriorata, sau
daca invelisul conectorului este taiat, NU autoclavizati si nu
introduceti camera endoscopica in lichid (apa,
dezinfectante sau sterilizante chimice etc.). Anuntati-va
reprezentantul de vanzari Arthrex.

. Nu asezati capul camerei sau accesoriile intr-un dispozitiv
de curatare cu ultrasunete sau un aparat de
spalare/sterilizare cu ultrasunete.

Pregatirea pentru curatare si sterilizare

Imediat dupa utilizare, asezati ansamblul camerei endoscopice intr-un
recipient si lasati la inmuiat Tntr-o solutie de curatare enzimatica cu pH
neutru (pH 6,0 — 8,0) (de exemplu, Enzol, Metrizyme sau o solutie
echivalenta, diluata la o concentratie corespunzatoare conform
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instructiunilor producatorului) pentru a preveni uscarea sangelui, a
proteinelor sau a altor contaminanti pe camera endoscopica.

Curatare automata

o Utilizati doar aparate de spalare care corespund
standardului international ISO 15883.

¢ Consultati manualul de utilizare al aparatului de
spalare.

1. Transferati camera endoscopica in aparatul de spalare
pentru prelucrare.

2. Asigurati-va ca camera endoscopica a fost bine fixata la
tavile sau cosurile unitatii de spalare. Asigurati-va ca camera
endoscopica nu atinge alte instrumente.

3. Nu incarcati in exces aparatul de spalare.

4. Indepartati imediat camera endoscopica dupa oprirea
procedurii de spalare automata.

5. Configurati si rulati aparatul de spalare pentru ciclurile de
spalare enumerate mai jos.

Definitie ciclu aparat de spalare automat

Faza Timp Temperatura Tip si
recirculare concentratie
(minute) detergent
Prespalare 02:00 APA RECE DE LA Neaplicabil
1 ROBINET

Spalare 03:00 APA FIERBINTE Enzol®1
enzimatica DE LA ROBINET uncie/galon
Clatire 1 00:15 APA FIERBINTE Neaplicabil

DE LA ROBINET
60 °C [140 °F]

Uscare 06:00 90 °C [194 °F] Neaplicabil

6. Uscati echipamentul cu o laveta moale fara scame. Stergeti
conectorul de tip card edge cu alcool izopropilic de 70%
pentru a indeparta orice reziduuri de detergent.

a. Nu permiteti uscarea la aer a suprafetelor de
sticla expuse. Puteti aplica alcool izopropilic de
70% pe suprafetele de sticla folosind un aplicator

de bumbac moale pentru a preveni formare de
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7.

urme si pete. Uscati bine suprafetele cu un

aplicator de bumbac dupa aplicarea alcoolului.
Dupa curatare, inspectati ansamblul camerei endoscopice i
cablul acesteia pentru a verifica curatarea adecvata si
eventualele semne de deteriorare.
ATENTIE: Inspectati cablul camerei endoscopice pentru
eventuale rupturi sau taieturi. Camerele endoscopice cu
cabluri deteriorate nu trebuie sterilizate sau dezinfectate.
Returnati camerele endoscopice cu cabluri deteriorate catre
Arthrex pentru a fi reparate.
Tnainte de sterilizare si/sau dezinfectie, infasurati cablul
camerei endoscopice in bucle cu diametrul de minim 15 cm
(6 inchi). Nu indoiti sau rasuciti cablul.

Curatare manuala

ATENTIE: Purtati manusi, imbracaminte si masti faciale de protectie pentru

curatarea echipamentelor contaminate.

1.

Imediat dupa utilizare, clatiti camera endoscopica sub jet de
apa rece de la robinet, pentru a indeparta murdaria grosiera.
Utilizati o perie cu peri moi pentru a ajuta la indepartarea
murdariei, acordand o atentie speciala zonelor greu de
curatat.
Preparati un detergent enzimatic neutru, cum ar fi Enzol®, cu
apa de la robinet, la concentratie de 30 ml (1 0oz) / 3,78 1 (1
galon).
Cufundati complet capul camerei in solutia preparata si lasati
la inmuiat timp de minim 10 minute. Spalati cu jet de lichid
zonele greu de accesat pentru a asigura indepartarea in
intregime a murdariei. in timpul inmuierii actionati piesele
mobile.
Dupa inmuiere, folositi o perie cu peri moi de nailon pentru a
indeparta toate urmele vizibile de reziduuri si murdarie.
Acordati o atentie speciala conectorului de tip card edge.
Clatiti camera endoscopica prin scufundare intr-un recipient
cu apa calda de la robinet. Lasati camera endoscopica in
apa minimum 1 minut, actionand piesele mobile in timpul
fnmuierii.
a. Repetati pasul 5 de inca doua ori, schimband de
fiecare data apa calda de la robinet.
b. Clatiti sub jet de apa de la robinet pentru a va
asigura ca apa ajunge si in zonele greu accesibile.
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Actionati piesele mobile in timpul clatirii pana cand
sunt indepartate toate urmele vizibile de detergent.

6. Inspectati vizual camera endoscopica pentru eventuala
murdarie vizibila si indepartati murdaria la nevoie.

7. Uscati echipamentul cu o laveta moale fara scame. Stergeti
conectorul de tip card edge cu alcool izopropilic de 70%
pentru a indeparta orice reziduuri de detergent.

a. Nu permiteti uscarea la aer a suprafetelor de
sticla expuse. Puteti aplica alcool izopropilic de
70% pe suprafetele de sticla folosind un aplicator
de bumbac moale pentru a preveni formare de
urme si pete. Uscati bine suprafetele cu un
aplicator de bumbac dupa aplicarea alcoolului.

8. Dupa curatare, inspectati ansamblul camerei endoscopice Si
cablul acesteia pentru a verifica curatarea adecvata si
eventualele semne de deteriorare.

9. ATENTIE: Inspectati cablul camerei endoscopice pentru
eventuale rupturi sau taieturi. Camerele endoscopice cu
cabluri deteriorate nu trebuie sterilizate sau dezinfectate.
Returnati camerele endoscopice cu cabluri deteriorate catre
Arthrex pentru a fi reparate.

10. Tnainte de sterilizare si/sau dezinfectie, infisurati cablul
camerei endoscopice in bucle cu diametrul de minim 15 cm
(6 inci). Nu indoiti sau rasuciti cablul
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Sterilizarea camerelor endoscopice AR-3210-XXXX

A PRECAUTIE: Dupa sterilizare, puneti deoparte la racit camerele
endoscopice AR-3210, timp de 15 minute, inainte de a le conecta la UCC sau
de a le atasa la un endoscop.

PARAMETRI PENTRU STERILIZARE CU ABUR
Temperatura . -
Metoda Ciclu de expunere M9 M7 el
AP expunere | uscare
minima
Abur 132 °C 4
Vi 30
(ambalat) | Pre-vid (270 °F) Minute minute
Abur 132 °C 15
(ambalat) [Gravitational\ ;57 o minute minute
Abur (ne- o 132 °C 10 o
ambalat) Gravitational (270 °F) minute Neaplicabil
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METODE DE STERILIZARE DISPOZITIV

Urmatoarele cicluri au fost validate pentru capetele de camera
AR-3210-XXXX pentru a oferi un nivel de asigurare a sterilitatii (SAL) de

10°.
Sistem Cicluri
Sisteme e Sistem de sterilizare la temperatura joasa
STERIS® [ciclu standard] V-PRO® 1

Sistem de sterilizare la temperatura joasa
[cicluri lumen si non-lumen] V-PRO® 1 Plus
Sistem de sterilizare la temperatura joasa
[cicluri lumen, non-lumen si flexibil] V-PRO®
maX

Sistem de sterilizare la temperatura joasa
[cicluri lumen si non-lumen] V-PRO® 60

Sisteme e Sistem STERRAD® 100S [ciclu scurt]
STERRAD® Sistem STERRAD® NX [ciclu scurt]
Sistem STERRAD® 100NX [ciclu standard]

Compatibilitatea materialelor

In plus fata de agentii chimici de sterilizare de mai sus, materialele
camerelor endoscopice AR-3210 sunt compatibile cu Cidex OPA.
Nu exista declaratii relative la nivelul de sterilizare acceptabil (SAL)
asigurat prin Cidex OPA.

A AVERTISMENT: Utilizarea de substante de sterilizare sau de
substante chimice, altele decat cele enumerate in sectiunea Curatare si
sterilizare, poate duce la compromiterea sigurantei si eficacitatii
dispozitivului. Utilizarea de substante de sterilizare sau de substante
chimice, altele decat cele enumerate in sectiunea Curatare si sterilizare
anuleaza garantia produsului.
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ArthreXS

Naples, FL 34108-1945 S.U.A.
Serviciul clienti
+1 (800) 934-4404

e taal
-m Arthrex, Inc.

Arthrex GmbH .
Erwin-Hielscher-Strasse 9 Naol Fﬁézqgéelegkjédesﬂvg'
81249 Miunchen, Germania aples, ’ sl

+49 89 909005-0 +1 (800) t?134-4404
www.arthrex.de www.arthrex.com

www.arthrex.com/dfu-list

Asistenta tehnica, numar
gratuit: @
1-(800) 391-8599

Luni-vineri,
8:00 AM —8:00 PM ET

q3
2797
R, ONLY

Toate drepturile rezervate.
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