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Pentru curatare, dezinfectare de nivel inalt si sterilizare a produsului dupa utilizare, consultati

instructiunile de utilizare separate (reprocesare) care poarta denumirea modelului instrumentului.







Instructiuni de utilizare

Instructiunile de utilizare (denumite in cele ce urmeaza ,IDU") contin informatii esentiale, cum sunt procedurile
de operare si precautiile pentru manipulare, pentru utilizarea acestui endoscop in conditii de siguranta si eficienta.
Inainte de utilizare, trebuie sa intelegeti pe deplin si sa urmati in mod adecvat continutul IDU si al manualelor
de instructiuni pentru toate echipamentele care urmeaza sa fie utilizate In mod combinat. Nu utilizati acest
endoscop in niciun alt scop decéat cel pentru care este destinat.

in plus, trebuie s cititi si s intelegeti pe deplin continutul IDU separate pentru reprocesare (denumite in cele ce
urmeaza ,,IDU (Reprocesare)”). Utilizarea inadecvata a produsului poate conduce la deteriorarea echipamentului
sau la provocarea unor leziuni, incluzand, fara limitare, arsuri, electrocutare, perforatie, infectie si sangerare.
Aceste IDU nu descriu proceduri specifice de endoscopie. Procedurile specifice de urmat trebuie stabilite prin
decizia unui profesionist in domeniul medical.

Daca aveti intrebari sau preocupari cu privire la informatiile cuprinse in aceste IDU, va rugam sa contactafi
unitatea locala de service PENTAX Medical.

Continutul IDU poate fi modificat fara notificare prealabila.

Reproducerea neautorizata a oricarei parti a acestor IDU este interzisa.

Pastrati aceste IDU si toate manualele de instructiuni conexe intr-un loc sigur, accesibil.

Cuvinte de semnalizare si simboluri

Cuvinte de semnalizare
Urmatoarele cuvinte de semnalizare sunt utilizate pe intregul cuprins al acestor IDU.

A Avertizare Indica o situatie care, daca nu este evitata, poate provoca decesul sau vatamarea grava.
C Precautie Indica o situatie potential periculoasa care, daca nu este evitata, poate provoca
’ vatamarea minora sau moderata ori deteriorarea echipamentului.
EI Nota Indica informatii suplimentare sau utile in legatura cu utilizarea.
Simboluri

Semnificatia simbolurilor de pe endoscop, accesorii si/lsau ambalaj este urmatoarea:

Simbol Descriere

Precautie

Data fabricatiei

Parte aplicata de tip BF

Respectati instructiunile de utilizare

Producéator

IEOBIRE

Reprezentant autorizat pentru Comunitatea Europeana

N

€ Acest product respecta standardele aplicabile armonizate in baza Directivei 93/42/CEE si in baza Directivei 2011/65/UE.
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Informatii importante: Va rugam sa cititi inainte de utilizare

Prezentare pe scurt a produsului

Endoscopul ofera vizualizarea subiectilor, sub iluminarea transmisa de la un videoprocesor dedicat, cu ajutorul
unui senzor de imagine solid, pozitionat la capatul distal al endoscopului si genereaza imagini afisate pe monitorul
video, prin intermediul videoprocesorului, in vederea observarii anatomiei-tinta.

Poate fi utilizat impreuna cu dispozitive endoscopice, care sunt introduse prin canalul pentru instrumente al
corpului de control.

De asemenea, endoscopul permite operarea angulatiei sectiunilor de indoire, prin actionarea butonului de control
al angulatiei, alimentarea cu aer/apa de la capatul distal al endoscopului, prin operarea valvei de trecere a aerului/
apei si suctiunea prin canalul pentru instrumente de la capatul endoscopului, prin operarea valvei de control al
suctiunii.

Destinatia de utilizare

Aceste videocolonoscoape PENTAX sunt destinate sa furnizeze o vizualizare optica (prin intermediul unui monitor
video) si accesul in scop terapeutic la nivelul tractului gastrointestinal inferior. Aceasta entitate anatomica include,
fara a se limita la, organe, tesuturi si subsisteme: intestinul gros, pana la cecum.

Aceste endoscoape sunt introduse pe cale rectala, in conditiile respectarii indicatiilor conforme cu cerintele
procedurii, la populatiile de pacienti adulti si copii.

Aplicatie

Scopuri medicale Furnizare de imagini pentru observare, diagnostic, vizualizare si tratament.

Pacienti de toate varstele, de la copii la adulti, pe care medicul ii considera ca fiind eligibili pentru

Populati ienti - :
opulaia de pacient utilizarea acestui endoscop.

Zona anatomica vizata Intestinul gros si ileonul terminal

Medici (specialisti care au fost omologati de catre autoritatea administrativa pentru siguranta
procedurilor endoscopice in fiecare institutie medicald. Daca sunt definite cerinte de eligibilitate de catre
Calificarile utilizatorului un organism oficial cum ar fi o entitate guvernamentala si/sau o societate academica, respectati acele
cerinte).

Nu este necesar un instructaj specific pentru utilizarea acestui endoscop.

Locul utilizarii O institutie medicala

Clasificare
Gradul de protectie impotriva socului Parte aplicata tip BF (cand este conectat la un videoprocesor PENTAX Medical
electric pentru partile aplicate compatibil)

Gradul de protectie impotriva infiltrarii apei | IPX7 (cu capacul de scufundare atasat)

Mod de operare Operare continua




Specificatii

H Mediu
Temperatura aerului intre 10 si 40°C
- om0 .
Mediu de functionare Umiditate relativa |ntre. 39 $1 85% umiditate
’ relativa
Presiunea aerului intre 700 hPa si 1.060 hPa
Temperatura aerului ntre —20°C si 60°C
- om0 .
Mediu de depozitare/transport Umiditate relativa |ntre.0u$| 85% umiditate
relativa
Presiunea aerului intre 700 hPa si 1.060 hPa

B Versiunea de software
Consultati coperta din spate pentru versiunea de software pentru fiecare model.

B Specificatiile endoscopului
Pentru detalii, consultati , Specificatiile endoscopului” (pag. 75).

Produse compatibile

Aceasta sectiune descrie echipamentele care pot fi utilizate in asociere cu acest endoscop. Pentru mai multe
detalii, consultati ,,Diagrama sistemului” (pag. 77).

Pentru echipamentele utilizate in mod asociat in timpul curatarii/dezinfectarii de nivel inalt/sterilizarii, consultati
IDU separate (reprocesare) ale acestui endoscop.

Combinatiile de echipamente si accesorii care pot fi utilizate impreuna cu acest produs sunt enumerate mai jos.
Inainte de utilizare, produsul trebuie s& fie pregatit si inspectat conform celor descrise in aceste IDU.

A Avertizare

PENTAX Medical nu garanteaza compatibilitatea cu produsele care nu sunt listate.
Daca produsele NU sunt listate, contactati producatorul echipamentului sau accesoriului pentru
a confirma compatibilitatea, precum si instructiunile de utilizare pentru produsele PENTAX Medical.

= o

Atunci cand acest endoscop este utilizat in asociere cu alte echipamente, in functie de modul de
conectare, poate avea loc o functionare defectuoasa si/sau evenimente neprevazute pentru pacienti
si/sau personalul medical. Se recomanda verificari ale functionarii si un management al riscului asociate
cu asemenea schimbari, in special atunci cand echipamentele utilizate in asociere sunt schimbate,
adaugate sau actualizate.

Bl Procesor video

Modelele de videoprocesor care pot fi conectate la aceste endoscoape sunt date mai jos. Pentru instructiuni
privind operarea videoprocesorului, consultati IDU ale videoprocesorului respectiv.

Nume model Denumire marca
Seria EPK-i7000
Seria EPK-i5000 PENTAX Medical
EPK-i




Reprocesarea inainte de prima utilizare, reprocesarea si depozitarea dupa utilizare

B Reprocesarea Tnainte de prima utilizare

Endoscopul identificat in aceste IDU este un dispozitiv semi-critic reutilizabil. Intrucat este ambalat in conditii
nesterile, trebuie supus proceselor de curatare si de dezinfectare de nivel inalt sau de curatare si de sterilizare
sau de curatare si de dezinfectare urmate de sterilizare suplimentara (daca este cazul) inainte de utilizarea initiala,
conform IDU separate (reprocesare) aferente acestui produs. Reprocesarea insuficienta poate creste riscul de
contaminare incrucisata.

= o

Sintagma , dezinfectare de nivel inalt” din aceste IDU se refera la dezinfectarea endoscopului si a acce-
soriilor cu un dezinfectant complet virucid.

B Reprocesarea

Dupa utilizare, endoscopul trebuie supus operatiunilor de curatare, de dezinfectare de nivel inalt si/sau de
sterilizare si apoi depozitat. Curatarea, dezinfectarea de nivel inalt si/sau sterilizarea insuficienta si/sau incompleta
a acestui endoscop pot avea ca rezultat functionarea defectuoasa a endoscopului si/sau deteriorarea acestuia si
pot crea un risc de infectie pentru pacient si/sau pentru utilizatori.

A Avertizare

Cand utilizati un endoscop si accesoriile sale la pacienti cu boala Creutzfeldt-Jakob (CJD) sau cu o varianta
a bolii Creutzfeldt-Jakob (vCJD), utilizati numai endoscoape/echipamente dedicate. Instrumentele si
echipamentul utilizate la acesti pacienti trebuie eliminate pentru ca sa nu se poata refolosi la un alt
pacient. Agentii patogeni care cauzeaza aceasta boald, numiti ,,prioni”, nu pot fi distrusi sau inactivati prin
metodele de curatare, dezinfectie si sterilizare specificate in aceste IDU. Pentru informatii mai detaliate
referitoare la manipularea instrumentelor contaminate cu prioni, va rugdm sa consultati indrumarile
valabile pentru tara/regiunea dumneavoastra.

M Depozitarea dupa utilizare

A Avertizare

Respectati indrumarile de mai jos. Nerespectarea acestora poate conduce la contaminarea endoscopului
cu bacterii sau generarea unui risc de infectie pentru pacienti si/sau utilizatori.

— Asigurati-va ca toate accesoriile detasabile, cum sunt valva de trecere a aerului/apei, valva de control
al suctiunii, garnitura orificiului de intrare, adaptorul de curatare si capacele de scufundare sunt
indepartate de pe endoscop in momentul depozitarii.

— NU depozitati endoscopul in zone cu umiditate inaltd sau cu temperatura inalta.

- NU depozitati endoscopul, componentele sale si accesoriile in cutia de transport.

— Asigurati-va ca endoscopul, componentele sale si accesoriile sa fie complet lipsite de umiditate
fnainte de a fi depozitate.

— Tnainte de urmatoarea utilizare, endoscopul, componentele sale si accesoriile, daca au fost depozitate
in mod inadecvat sau pe o perioada lunga de timp, trebuie supuse unor procese corespunzatoare de
curatare, de dezinfectare de nivel inalt si/sau de sterilizare, conform instructiunilor din IDU separate
(reprocesare).



A Precautie

Respectati masurile de precautie de mai jos atunci cand depozitati endoscoapele, accesoriile acestora
sau dispozitivul. Nerespectarea acestor masuri poate conduce la deteriorarea bunurilor.
— Portiunea de insertie a endoscopului, cablul ombilical si dispozitivele endoscopice trebuie pastrate in
pozitie cat mai dreapta in timpul depozitarii.
— A se feri de substante chimice, de lumina solara directa sau de razele ultraviolete.
— Mentineti distante adecvate intre endoscop, accesoriile acestuia si dispozitive, astfel incat acestea
sa NU se loveasca intre ele.

= o

Se recomanda ca endoscopul sa fie depozitat atarnat in jos, cat mai drept posibil, intr-o incapere sau
incinta bine ventilatd, dedicata depozitarii endoscoapelor.

Pentru depozitarea dupa utilizare, consultati si IDU separate (reprocesare) aferente acestui endoscop.
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Avertizari si precautii generale

A Avertizare

Institutia medicala trebuie sa determine care sunt restrictiile de utilizare a acestui endoscop sau
cazurile cand acesta nu se utilizeaza la pacientii cu imunitate scazuta.

Atat utilizatorii, cat si personalul care asista, trebuie sa poarte intotdeauna echipament de protectie
(cum sunt manusi, ochelari de protectie, masti, halate de uz medical etc.) pentru a reduce la
minimum riscul de contaminare incrucisata, intrucét lichidele corporale provenite de la pacient pot
fi dispersate de la componentele instrumentului, cum sunt orificiul de intrare al canalului pentru
instrumente si valva de control al suctiunii.

NU utilizati acest endoscop in niciun alt scop decét cel pentru care este destinat. Acest lucru ar
putea cauza vatamarea pacientului.

NU utilizati acest endoscop impreuna cu alte echipamente decat cele care au fost specificate pentru
utilizare combinatd. Operarea endoscopului in modul de stop-cadru sau de magnificare poate
conduce la deteriorarea endoscopului si la ranirea pacientului.

NU scapati acest endoscop pe jos si nu il supuneti la socuri puternice. Aceasta poate produce
deteriorarea endoscopului. In mod special, NU aplicati socuri puternice pe suprafata lentilei aflata la
capatul distal. Pot aparea anomalii vizuale, care se pot solda cu evenimente neprevazute.
Atasati/conectati un dispozitiv corespunzator la conectorii conectorului de PVE, precum racordul de
suctiune, portul pentru aer/apa, conectorul de ventilare sau terminalul de feedback, conform IDU.
Verificati intotdeauna imaginea endoscopica in timpul anguldrii endoscopului, alimentarii cu aer/
apa si suctiunii, utilizarii dispozitivelor endoscopice precum si introducerii si retragerii endoscopului.
Asigurati-va ca aceste operatiuni sa se desfasoare in modul normal (fara stop-cadru, fara magnificare).
Operarea endoscopului in modul de stop-cadru sau de magnificare poate conduce la deteriorarea
endoscopului si/sau la ranirea pacientului.

NU introduceti sau retrageti endoscopul in mod fortat. Acest lucru poate conduce la deteriorarea
endoscopului si/sau la ranirea pacientului, aceasta incluzand sangerare si perforatie.

NU efectuati observatii in retroflexie in interiorul unui lumen ingust. Acest lucru ar putea cauza
vatamarea pacientului sau ar putea face imposibila retragerea endoscopului.

Dupa utilizarea accesoriilor operationale/de curatare (de exemplu forceps, ace, anse, perii etc.)
impreund cu endoscopul, verificati cu atentie daca toate accesoriile sunt intacte si cd nu exista
parti cazute sau care au intrat in canalul pentru instrumente/suctiune al endoscopului. In plus,
finefi evidenta tuturor dispozitivelor terapeutice (de exemplu cleme, stenturi etc.) care sunt trecute
prin canal. in cazul in care canalul pentru instrumente/suctiune se blocheaza sau se infunda din
cauza acumularii de resturi, din cauza unui accesoriu care nu poate fi indepartat sau din alta cauza,
NU incercati sa inlaturati blocajul sau sa continuati sa utilizati endoscopul. Intr-un asemenea caz,
contactati unitatea locala de service PENTAX Medical pentru repararea endoscopului. Utilizarea
unui endoscop ce are canalul intern blocat poate conduce la o reprocesare ineficienta si/sau la
introducerea de resturi si/sau de componente ale dispozitivului in corpul pacientului in cursul unei
proceduri ulterioare, ceea ce genereaza un risc de contaminare incrucisata.



A Precautie

e NU rasuciti, rotiti sau indoiti excesiv niciuna dintre portiunile de insertie, elementele de detensionare
sau cablul ombilical. Aceasta poate produce deteriorarea endoscopului.

e NU loviti butoanele de actionare la distanta cu obiecte dure si nu le trageti sau rasuciti. Procedand
astfel, endoscopul poate suferi deteriorari interne care pot cauza scurgeri de apa.

e NU atasati sau detasati conectorul de PVE al endoscopului in timp ce alimentarea videoprocesorului
este pornita. Aceasta poate produce deteriorarea endoscopului.

e Se pot produce interferente electromagnetice in apropierea echipamentelor marcate cu simbolul de
mai jos sau in apropierea echipamentelor de comunicatie RF mobile, cum sunt telefoanele mobile.
Daca au loc interferente electromagnetice, reorientati sau repozitionati endoscopul ori ecranati
locatia de utilizare.

)

Gestionarea procesului de intretinere
Durata de viata a acestui endoscop este de 6 ani de la data livrarii, cu conditia respectarii prevederilor de mai jos.
e FEfectuati inspectia inainte de utilizare, intretinerea dupa utilizare si inlocuirea consumabilelor conform
prevederilor acestor |IDU.
¢ Reparatiile si inspectiile periodice trebuie sa fie efectuate de un specialist indicat de PENTAX Medical, cu
o frecventa cel putin anuala.
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Continutul ambalajului

1 _1 . Continutul ambalajului

Verificati continutul ambalajului conform cu lista separatd a accesoriilor standard, furnizata impreuna cu acest
produs. Pentru un tablou detaliat al continutului/accesoriilor, consultati Figura 1.1 si 1.2 din IDU.

Daca exista componente deteriorate sau lipsa, nu utilizati endoscopul; contactati imediat unitatea locala de
service PENTAX Medical (optional, in functie de model).

B Endoscop

Seria EC34-i10, seria EC38-i10

Figura 1.1

B Accesorii

Capac de scufundare din PVE (OE-C9) Garnitura orificiului de intrare (OF-B190) Perie de curatare (CS-C9S)
(instalata)

Figura 1.2
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B Accesorii

Set de inele n O (OF-B192%)
* pentru valva de trecere a aerului/apei

Valva de trecere a aerului/apei
(OF-B188)
(instalata)

5>

Capac conector jet de apa (OF-B118)
(instalat)

Adaptor pentru curatare (OF-G17) Ulei siliconic lubrifiant (OF-Z11)

~

Tub de irigare (OF-B113)

\
)

Set de inele in O (OF-B127*¥)
** pentru valva de control al suctiunii

Set de valve de control (OE-C15)

Valva de control al suctiunii (OF-B120)
(instalata)

Adaptor pentru valva de control
al jetului de apa (OE-C12)
(instalat)

B Dispozitiv endoscopic***
*** Acesta este un dispozitiv optional, in functie de regiunea de vanzari.

—=0

Forceps de biopsie
(EC34-i10L/F, EC38-i10L/F/F2: KW2422R, EC34-i10M, EC38-i10M/M2: KW2418R)

B Altele

IDU (operare; acest document)

IDU (reprocesare) Lista accesoriilor standard

Figura 1.2
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2 Denumiri si functionalitati

2 - 1 » Corpul de control, portiunea de insertie

14

B Endoscop

} Capat distal

—
Sectiune de
indoire
—

/ Portiune de
insertie

‘ (Partile care vin

n contact cu

pacientul)

Tub de insertie

Figura 2.1




Butoanele pentru control la distanta 1-4

Functiile atribuite fiecarui buton pot fi controlate de la distantd prin apasarea fiecaruia dintre butoanele
pentru control la distanta.

Atribuirea functiilor pentru butoanele de telecomanda 1-4 se efectueaza de pe videoprocesor.

Consultati IDU pentru videoprocesorul respectiv referitor la atribuirea functiilor pentru fiecare buton de
control la distanta.

2. Butonul de control al angulatiei sus/jos
Prin rasucire in directia ,,A U"”, sectiunea de indoire se misca in sus.
Prin rasucire in directia ,A D", sectiunea de indoire se misca in jos.
3. Maneta de blocare a angulatiei sus/jos
Prin rasucire in sens antiorar, indoirea in sus/in jos a sectiunii de indoire este blocata.
Prin rasucire in directia ,,F » “, blocarea indoirii este inlaturata.
4. Butonul de control al angulatiei dreapta/stanga
Prin rasucire in directia ,,A R", sectiunea de indoire se misca spre dreapta.
Prin rasucire in directia ,A L”, sectiunea de indoire se misca spre stanga.
5. Butonul de blocare a angulatiei dreapta/stanga
Prin rasucire in sens antiorar, indoirea in directie dreapta/stanga a sectiunii de indoire este blocata.
Prin rasucire in directia ,,F » “, blocarea indoirii este inlaturata.
6. Cilindru de suctiune
Atasati valva de control al suctiunii (OF-B120).
7. Valva de control al suctiunii (OF-B120)
Atasati la cilindrul de suctiune. Apasati-o pentru a aspira lichide sau aer prin canalul pentru instrumente al
endoscopului.
8. Cilindru de alimentare cu aer/apa
Atasati valva de trecere a aerului/apei (OF-B188) sau valva de trecere a gazului/apei (OF-B194), disponibila
optional.
9. Valva de trecere a aerului/apei (OF-B188)
Atasati la cilindrul de alimentare cu aer/apa. Prin acoperirea orificiului din partea superioard a valvei, se
alimenteaza cu aer de la duza pentru aer aflata la capatul distal al endoscopului. Prin apasarea valvei, se
alimenteaza apa de la duza pentru apa.
10. Element de detensionare
Elementul de detensionare protejeaza partile conectate.
11. Intrare canal pentru instrumente
Intrarea in canalul pentru instrumente este o intrare pentru dispozitivele endoscopice. Atasati garnitura
orificiului de intrare (OF-B190).
12. Garnitura orificiului de intrare (OF-B190)
Garnitura orificiului de intrare este atasata pe orificiul de intrare in canalul pentru instrumente, pentru a evita
scurgerile de lichid/aer.
13. Eticheta cu numele modelului
Eticheta cu numele modelului prezintda numele modelului, diametrul minim al canalului pentru instrumente
si alte informatii conexe. (Figura 2.2)
Diametrul minim pentru canalul de instrumente
e
MEDICAL
Nume model
Figura 2.2
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Eticheta
Contacte electrice producatorului

\ 7 \%/\ Conector PVE

\/7/)\ (poate fi rotit cu 180°)

Data fabricatiei

4 \\ = (( Capac conector jet de apa
T~ T~ o (OFBIT

Cablu ombilical
Numar de serie

W Vedere alternativa

Figura 2.3

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Cupla ghidajului pentru lumina

Cupla ghidajului pentru lumina transmite lumina primitd de la sursa de lumind catre capatul distal al
endoscopului.

Racord de suctiune

Conectati tubul de suctiune al sursei de suctiune la racordul de suctiune.

Port pentru aer/apa

Conectati furtunul de alimentare cu aer/apa al ansamblului recipientului pentru apa la portul pentru aer/apa.
Port pentru jet de apa

Aici se ataseaza un adaptor pentru valva de control al jetului de apa (OE-C12).

Adaptor pentru valva de control al jetului de apa (OE-C12)

Se utilizeaza prin atasarea la portul pentru jet de apa.

Atasati tubul de irigare (OF-B113) pentru a alimenta cu apa sterild prin duza pentru jet de apa de la capatul
distal al endoscopului, cu ajutorul unui seringi sau al unei pompe de irigare.

Atunci cand tubul de irigare nu este atasat, puneti dopul capacului pentru conectorul pentru jet de apa
(OF-B118).

Conector de ventilare

Atasati aici capacul de ventilare (OF-C5) sau conectorul pentru endoscop al testerului de etanseitate.
Terminal de feedback

Cand utilizati un dispozitiv electrochirurgical, conectati cablul de feedback la endoscop (S-cord) al unitatii
electrochirurgicale sau cablul de impamantare cu condensator (OL-Z4/0L-Z3: verificati continutul ambalajului
conform cu lista separata a accesoriilor standard, furnizata impreuna cu acest produs.).



Pregatirea si iInspectarea

Inainte de utilizare, endoscopul, accesoriile, videoprocesorul si alte componente trebuie pregatite si inspectate cu
atentie, conform IDU. Orice echipament utilizat in asociere cu endoscopul trebuie, la randul sau, sa fie pregatit si
inspectat in conformitate cu manualele de instructiuni respective.

Efectuati intotdeauna o inspectie pre-utilizare Tnainte de fiecare utilizare.

Daca se suspecteaza o anomalie Tn cursul inspectarii, nu utilizati endoscopul, ci trimiteti-l pentru reparatii, conform
.D-2. Returnarea endoscopului pentru reparatii” (pag. 70).

A Avertizare

Efectuati intotdeauna o inspectie pre-utilizare inainte de fiecare utilizare. Nu utilizati NICIODATA un endoscop
care prezinta o suspiciune de anomalie. Nerespectarea acestei prevederi poate conduce la functionare
defectuoasa, deteriorarea endoscopului si/sau la ranirea pacientului si/sau a utilizatorului.

A Precautie

Asigurati-va ca existe pregatit un alt endoscop, pentru a evita intreruperea procedurii din cauza defectarii
endoscopului sau a unor evenimente neprevazute.
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Pregatirea si inspectarea



ealeioadsul IS ealnebaid

3_ 1 . Pregatirea echipamentului

Pregatiti endoscopul, accesoriile, echipamentul auxiliar si echipamentul de protectie. Consultati ,Produse
compatibile” (pag. 7) pentru a pregati echipamentul auxiliar dupa cum este necesar; consultati IDU furnizate
fmpreuna cu videoprocesorul pentru a efectua inspectarea acestuia.

B Endoscop

W Accesorii

1

Valva de trecere a aerului/apei (OF-B188) Valva de control al suctiunii (OF-B120) Garnitura orificiului de intrare (OF-B190)
Ulei siliconic lubrifiant (OF-Z11) Adaptor pentru valva de control al jetului Tub de irigare (OF-B113)

de apa (OE-C12)
\
S

Capac conector jet de apa
(OF-B118)

18



B Echipament auxiliar

Dispozitiv endoscopic Valva pentru alimentare cu gaz/apa
(OF-B194%)
* Articol optional

Sursa de suctiune

Cablu de impamantare cu condensator
(OL-24/0L-Z3)

Adaptor pentru gaz (OF-G11%)
* Articol optional

B Echipament de protectie (exemplu)

Manusi Ochelari de protectie Masca

Halat medical

W Altele

Tifon, apa sterila, container pentru apa sterila etc.

Figura 3.1
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3_2 . Inspectarea endoscopului

Pregatiti endoscopul care a fost reprocesat conform procedurii specificate in IDU separate (reprocesare) aferente
acestui endoscop.

A Avertizare

e Nu dezasamblati si nu modificati NICIODATA endoscopul. Procedand astfel, se poate afecta functi-
onalitatea originala a acestuia si se poate ajunge la raniri severe ale pacientului si/sau utilizatorului.

¢ Nu utilizati NICIODATA un endoscop care prezintd o anomalie. Nerespectarea acestei prevederi poa-
te conduce la deteriorarea endoscopului, detasarea pieselor din acesta in cavitatea corporala a pa-
cientului, functionarea defectuoasa in timpul utilizarii si/sau ranirea pacientului si/sau a utilizatorului.

e Utilizati numai apa sterila pentru inspectie. Nerespectarea acestei prevederi poate conduce la
contaminarea endoscopului cu bacterii transmisibile prin apa si cu alte microorganisme. NU utilizati
apa care a stat neacoperitd o perioada indelungata.

A Precautie

e NU rasuciti, rotiti sau indoiti excesiv niciunul dintre elementele de detensionare de pe instrument
[consultati Figura 3.2 (1) si 3.2 (2) pentru a identifica elementele de detensionare]. Nerespectarea
acestei prevederi poate conduce la deteriorarea instrumentului. Acordati o atentie deosebita ele-
mentului de detensionare al portiunii de insertie [Consultati Figura 3.2 (1)] al endoscopului deoarece
are un diametru mic si se poate deteriora usor in caz de manipulare gresita.

e (Cand transportati endoscopul, NU il apucati si NU il transportati tinandu-I numai de cablul ombilical
sau de portiunea de insertie. In plus, NU strangeti si nu indoiti cu forta sectiunea de indoire.
(Figura 3.3) Nerespectarea acestei prevederi poate conduce la deteriorarea echipamentului.

Nu indoiti cu forta

Figura 3.2

20



Nu indoiti cu forta

3

Figura 3.3

= o

In cazul in care endoscopul este fierbinte/rece imediat dupa curatare, dezinfectare de nivel inalt si/sau
sterilizare, asteptati sa revina la temperatura camerei inainte de a-l utiliza. Observarea poate fi stanjenita
de incetosarea lentilelor sau de alte efecte cauzate de diferenta de temperatura dintre endoscop si
camera.

Pregatirea si inspectarea

B Transportarea endoscopului Tn méana
Cand transportati endoscopul in méana, infasurati larg cablul ombilical si portiunea de insertie, tineti corpul
de control si portiunea de insertie (ldnga sectiunea de indoire) cu 0 mana, iar conectorul de PVE cu ména

cealalta, dupa cum este ilustrat in Figura 3.4.
,, \\
*"v

I

¥

Figura 3.4
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Inspectarea in intregime a endoscopului

A Avertizare

Nu utilizati NICIODATA un endoscop care prezinta o anomalie de functionare. Nerespectarea acestei
prevederi poate conduce la deteriorarea endoscopului, detasarea pieselor din acesta in cavitatea
corporald a pacientului, functionarea defectuoasa a endoscopului in timpul utilizarii si/sau ranirea
pacientului si/sau a utilizatorului.

Verificati intreaga suprafata a endoscopului pentru a detecta orice material aderent vizibil.

2. \Verificati intreaga suprafata a portiunii de insertie pentru a detecta anomalii precum incretituri, zgarieturi,
muchii ascutite, incetosarea suprafetei, adancituri, blocaje, protruziuni, materiale straine aderente, parti
detasate etc.

3. \Verificati suprafata benzilor adezive la ambele capete ale sectiunii de indoire pentru a detecta anomalii
ca zgarieturi, incetosare sau jupuire. Folosind un tifon curat, stergeti usor suprafata benzilor adezive,
asigurandu-va ca tifonul nu se agata si/sau nu se ataseaza de materialul adeziv.

, L (1) Benzi adezive
Sectiune de indoire
| Vizualizare marita |
(1) (1)

Figura 3.5

4. \Verificati carcasa la capatul distal al endoscopului (in special in jurul capatului periferic al canalului pentru
instrumente), pentru a detecta orice anomalii cum ar fi deformari sau ciobiri.

(1) Lentila obiectivului

Seria EC34-i10 Seria EC38-i10 (2) Ghidaj pentru lumina

(1) (3) Duza pentru aer
(4) Canal pentru instrumente
(5) Duza pentru apa
(6) Duza pentru jet de apa
(7) Carcasa

Figura 3.6

5. \Verificati lentila obiectivului la capatul distal al endoscopului si ghidajele pentru lumina, pentru a detecta
orice anomalii, cum ar fi materii straine atasate, zgéarieturi sau ciobiri si asigurati-va ca nu exista niciun
spatiu gol la periferia lentilei.

6. Asigurati-va ca nu exista zgarieturi, incetosare sau jupuire pe suprafata cleiului adeziv din jurul lentilei
obiectivului, aflata la capatul distal al endoscopului, si cd acesta are un aspect lucios.

7. Curéatati cu atentie lentila obiectivului si ghidajele pentru lumina cu un tifon curat sau un aplicator cu

varf de bumbac, inmuiat in solutie de alcool etilic sau izopropilic 70-90%, de uz medical. Asigurati-va ca
tifonul nu se ataseaza de materialul adeziv.



= o

Nu pot fi obtinute imagini clare atunci cand sunt atasate materii straine sau reziduuri pe lentila
obiectivului sau pe ghidajele pentru lumina. In cazul utilizarii unui endoscop care are atasate materii
straine sau reziduuri pe lentila obiectivului sau pe ghidajele pentru lumina, se pot degaja vapori
proveniti din continutul de apa al materiilor straine sau reziduurilor atasate, atunci cand acestea sunt
incalzite sub actiunea luminii.

8. \Verificati duza pentru aer si duza pentru apa de la capatul distal al endoscopului, pentru a detecta orice
anomalii, cum ar fi infundare, adancituri, deformari, ciobiri etc.

9. Folosind ambele maini, indoiti tubul de insertie sub forma unui arc, dupa cum este ilustrat in Figura 3.7.
Prin glisarea tubului de insertie n directia sagetii din Figura 3.7, asigurati-va ca intregul tub de insertie
poate fi indoit uniform si usor, sub forma unui arc.

r\

Aprox. 30 cm

Aprox. 20 cm

Figura 3.7

10. Verificati intreaga suprafata a cablului ombilical pentru a detecta anomalii precum incretituri, zgarieturi,
muchii ascutite, incetosarea suprafetei, blocaje, protruziuni, materiale stréine atasate, piese detasate etc.

11. Verificati daca corpul de control, conectorul de PVE si contactele electrice prezinta anomalii, de exemplu
zgarieturi, deformari, piese slabite etc. Acordati o atentie deosebita verificarii pieselor prezentate in
Figura 3.8. Folosind un tifon curat, care nu lasa scame, fineti cu grija aceste piese si miscati-le in diferite
directii pentru a va asigura ca nu prezintad anomalii, de exemplu daca nu sunt slabite.

) (1) Cilindru de suctiune si cilindru de
(2) alimentare cu aer/apé

(2) Intrare canal pentru instrumente
(8) Port pentru jet de apa
(4)
(5)

Port pentru aer/apa
Racord de suctiune

Figura 3.8
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Inspectarea mecanismului de angulatie
Asigurati-va ca in apropierea sectiunii de indoire nu se afla nimic ce ar putea stanjeni operarea acesteia si
inspectati mecanismul de angulatie in timp ce portiunea de insertie este mentinutad dreapta.

B Inspectarea functiei de indoire

A Avertizare

NU utilizati un endoscop care prezinta anomalii de angulatie, de exemplu operare neuniforma, joc
excesiv al manetei de control al angulatiei sau atenuare excesiva a angulatiei, intrucat endoscopul
ar putea prezenta deteriorari la interior. Utilizarea endoscopului aflat in aceasta stare poate duce
la agravarea deteriorarii endoscopului, la functionare defectuoasa in timpul utilizarii si la ranirea
pacientului.

1. Rasuciti maneta de blocare a angulatiei sus/jos si butonul de blocare a angulatiei dreapta/stanga in
directia ,F» ” pana cand se opresc, pentru a elibera blocarea butoanelor de control al angulatiei.

Figura 3.9

2. Rasuciti butoanele de control al angulatiei sus/jos si dreapta/stanga incet in ambele directii pana cand
se opresc, apoi readuceti-le la pozitia inifiala. Verificati daca butoanele de control al angulatiei opereaza
uniform, fara portiuni de mers dificil si fara sa se agate.

Figura 3.10
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3. Asigurati-va ca sectiunea de indoire se anguleaza in directia in care sunt rotite butoanele de control al
angulatiei si ca poate fi obtinuta angulatia maxima.

S IE/RIEA

JOs SuUs STANGA DREAPTA

(@
(@

Figura 3.11

4. Deplasati butoanele de control al angulatiei Tnapoi in pozitia neutra. Verificati daca sectiunea de indoire
revine la o pozitie aproximativ dreapta.

Pozitie neutra

I

Figura 3.12
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B Inspectarea mecanismului de blocare a indoirii sus/jos
1. Rasuciti maneta de blocare a angulatiei sus/jos in sens antiorar pana cand se opreste.

Figura 3.13

2. Rasuciti butonul de control al angulatiei sus/jos incet in directia ,,A U” sau ,A D" pana cand se opreste.

Figura 3.14

3. \Verificati daca forma curbata a sectiunii de indoire este fixata atunci cand eliberati butonul de control al
angulatiei.

4. Rasuciti maneta de blocare a angulatiei sus/jos incet in directia ,F» " pana cand se opreste, pentru
a elibera blocajul. Verificati daca sectiunea de indoire revine la o pozitie aproximativ dreapta.

I

Figura 3.15



B Inspectarea mecanismului de blocare a indoirii dreapta/stanga
1. Rasuciti butonul de blocare a angulatiei dreapta/stanga in sens antiorar pana cand se opreste.

Figura 3.16

2. Rasuciti butonul de control al angulatiei dreapta/stanga incet in directia ,,A R” sau ,LA ” pana cand se
opreste.

\

Figura 3.17

3. \Verificati daca forma curbata a sectiunii de indoire este fixata atunci cand eliberati butonul de control al
angulatiei.

4. Rasuciti butonul de blocare a angulatiei dreapta/stanga in directia ,F » ” pana cand se opreste, pentru
a elibera blocajul. Verificati daca sectiunea de indoire revine la o pozitie aproximativ dreapta.

I

Figura 3.18
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3_3 . Inspectarea accesoriilor si atasarea la endoscop

Cand utilizati accesorii reutilizabile, asigurati-va ca au fost supuse procesului de curatare, dezinfectare de nivel
nalt si/sau sterilizare conform IDU separate (reprocesare) aferente acestui endoscop.

A Avertizare

Nu dezasamblati si nu modificati NICIODATA accesoriile si dispozitivele endoscopice. Procedand astfel,
se poate afecta functionalitatea originala a acestora si se poate ajunge la raniri severe ale pacientului
si/sau utilizatorului.

Inspectarea valvei de trecere a aerului/apei (OF-B188)

A Avertizare

e Daca se suspecteaza o anomalie la valva de control, inlocuiti valva de trecere a aerului/apei
cu una noua. Continuarea utilizarii valvei de trecere a aerului/apei care prezinta anomalii poate
cauza o alimentare continua neintentionata cu aer si poate reprezenta un risc de durere sau de
perforare pentru pacient. De asemenea, poate reprezenta un risc de infectie pentru utilizator din
cauza refluxului sau dispersarii lichidelor corporale provenite de la pacient din valva de trecere
a aerului/apei.

e |nelul in O al valvei de trecere a aerului/apei este o piesa consumabila. Daca se suspecteaza
o anomalie la inelul in O, incetati imediat utilizarea acestuia si inlocuiti-l cu unul nou. Pentru
inlocuire, utilizati setul de inele in O compatibil. Utilizarea unui inel in O cu anomalii sau
incompatibil poate diminua functia de trecere a aerului/apei, poate cauza o alimentare continua
neintentionata cu aer si poate reprezenta un risc de durere sau de perforare pentru pacient.
De asemenea, poate reprezenta un risc de infectie pentru utilizator din cauza refluxului sau
dispersarii lichidelor corporale provenite de la pacient din valva de trecere a aerului/apei.

e |nelul iIn O de inlocuire NU este sterilizat sau dezinfectat inainte de a fi expediat. Efectuafi
o curatare si o dezinfectare de nivel Tnalt si/sau o sterilizare a valvei de trecere a aerului/apei
dupa inlocuirea inelului in O.

= o

Utilizati setul de inele in O (OF-B192) pentru valva de trecere a aerului/apei (OF-B188) in vederea
inlocuirii.

Pentru detalii privind metoda de inlocuire a inelului in O, consultati IDU furnizate impreuna cu setul
de inele in O (OF-B192).

(1 Inelin O
(2) Valva de control
(3) Orificiu

(2) —2
T~

Valva de trecere a aerului/apei (OF-B188)

Figura 3.19
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Verificati valva de trecere a aerului/apei (OF-B188) pentru a detecta orice anomalii, cum ar fi materii
straine atasate, deformari, crapaturi sau blocarea orificiului.

Verificati daca inelul in O este corect atasat si dacd nu existd zone ciobite, rupte sau jupuite la nivelul
inelului in O sau la nivelul valvei de control.

Inspectarea valvei de control al suctiunii (OF-B120)

A Avertizare

e Daca se suspecteaza orice anomalie la garnitura de cauciuc, inlocuiti valva de control al suctiunii
cu una noua. Utilizarea unei valve de control al suctiunii care prezinta orice anomalie poate avea
drept rezultat o slabire continua a aspirarii, ceea ce stanjeneste desfasurarea procedurii. De
asemenea, poate avea loc refluxul sau dispersarea lichidelor corporale provenite de la pacient,
ceea ce prezinta risc de infectare.

e |nelulin O alvalveide control al suctiuniieste o piesa consumabild. Daca se suspecteaza o anomalie
la inelul in O, incetati imediat utilizarea acestuia si inlocuiti-l cu unul nou. Pentru inlocuire, utilizafi
setul de inele Tn O compatibil. Utilizarea unui inel in O cu anomalii sau incompatibil poate cauza
0 suctiune continua neintentionatd, ceea ce stanjeneste desfasurarea examinarii. De asemenea,
poate reprezenta un risc de infectie pentru utilizator din cauza refluxului sau dispersarii lichidelor
corporale provenite de la pacient din valva de control al suctiunii.

e |nelul in O de inlocuire NU este sterilizat sau dezinfectat inainte de a fi expediat. Efectuati
o curatare si o dezinfectare de nivel inalt sau o sterilizare a valvei de control al suctiunii dupa
inlocuirea inelului in O.

= o

Utilizati setul de inele in O (OF-B127) pentru valva de control al suctiunii (OF-B120) in vederea
inlocuirii.

(1) Garnitura de cauciuc
(2) Inelin O
(3) Orificiu

Valva de control al suctiunii (OF-B120)

Figura 3.20

1.

Verificati valva de control al suctiunii (OF-B120) pentru a detecta orice anomalii, cum ar fi materii straine
atasate, deformari, crapaturi sau blocarea orificiului.

Verificati daca inelul in O este corect atasat si daca nu exista zone ciobite, rupte sau jupuite la nivelul
inelului in O sau la nivelul garniturii de cauciuc.

29
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Inspectarea garniturii orificiului de intrare (OF-B190)

A Avertizare

Nu utilizati NICIODATA o garnitura a orificiului de intrare (OF-B190) care prezint orice anomalie.

Tnlocuiti-I cu unul nou.

Garniturile pentru orificiul de intrare sunt elemente consumabile. Utilizarea unei garnituri pentru
orificiul de intrare deteriorata si/sau uzata poate cauza scaderea functiei de suctiune, precum si
refluxul sau dispersarea lichidelor corporale provenite de la pacient, ceea ce prezinta risc de infectare.

1. Verificati fanta din capacul garniturii orificiului de intrare (OF-B190) si orificiul din corpul garniturii
orificiului de intrare pentru a detecta orice anomalii, precum crapaturi, uzura, ciobituri si atasarea sau
prezenta de materii straine. Verificati ca lumina sa nu treaca prin fanta capacului.

%_FL

Garnitura orificiului de intrare (OF-B190)

Figura 3.21

2. Fixati capacul la corpul garniturii orificiului de intrare si verificati daca acesta este atasat corect.

2

=[]

D

(Corect)

D
£D

(Incorect)

Figura 3.22



Inspectarea adaptorului pentru valva de control al jetului de apa (OE-C12)

A Avertizare

e NU utilizafi niciodata un adaptor pentru valva de control al jetului de apa (OE-C12) care
prezintd o anomalie. Inlocuiti-l cu unul nou. Adaptoarele pentru valva de control sunt elemente
consumabile. Utilizarea unui adaptor pentru valva de control care este deteriorat poate cauza
refluxul sau dispersarea lichidelor corporale provenite de la pacient, ceea ce prezinta risc de
infectare.

e Seturile de valve de control de inlocuire (OE-C15) NU sunt sterilizate sau dezinfectate inainte de
a fi expediate. Efectuati o curatare si o dezinfectare de nivel inalt sau o sterilizare a adaptorului
pentru valva de control al jetului de apa dupa inlocuirea valvei de control.

= o

Pentru inlocuire, utilizati setul de valve de control (OE-C15).

(1) Inelin O
(2) Orificiu
(3) Valva de control (OE-C14)

3)

G

Adaptor pentru valva de control al jetului de apa (OE-C12)

Figura 3.23

1. Verificati adaptorul pentru valva de control al jetului de apa, pentru a detecta orice anomalii, cum ar fi
materii straine atasate, deformari, crapaturi sau blocarea orificiului.

2. Asigurati-va ca valva de control este atasata in mod corect la adaptorul pentru valva de control al jetului
de apa, fara a exista spatii sau blocari.

H

Figura 3.24

3. \Verificati inelul in O si valva de control, pentru a detecta orice anomalii, cum ar fi zone crapate, rupte
sau jupuite.
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Inspectarea tubului de irigare (OF-B113)

A Avertizare

Nu utilizati NICIODATA tubul de irigare (OF-B113) atunci cand apare orice suspiciune de anomalie la
inspectie. inlocuiti- cu unul nou. Utilizarea OF-B113 care prezints o anomalie in procesul de curatare,
dezinfectare de nivel inalt sau sterilizare poate cauza scurgerea detergentului la nivelul conectarii si
desprinderea OF-B113. Curéatarea, dezinfectarea de nivel inalt sau sterilizarea NU pot fi eficiente, din
cauza procesarii insuficiente.

(1) Conector Luer
(2) Orificiu
(3) Conector
(4) Orificiu
(5) Inelin O

Tub de irigare (OF-B113)

Figura 3.25

1. Verificati intreaga suprafata a tubului de irigare (OF-B113) pentru a detecta anomalii precum indoirea/
ruperea/desprinderea conectorului, taierea/ciobirea inelului in O, deformarea/deteriorarea/rigidizarea
tubului si/sau ruperea conectorului luer.

2. Pompati apa sterila folosind seringa umpluta cu apa sterila atasata la conectorul luer al tubului de irigare
(OF-B113).

3. \Verificati daca apa sterild iese cu un jet constant din conectorul tubului de irigare (OF-B113).

Inspectarea dispozitivelor endoscopice

Pentru detalii referitoare la inspectarea fiecarui dispozitiv endoscopic, consultati manualul de instructiuni
furnizat Tmpreuna cu dispozitivul endoscopic respectiv. in cazul dispozitivelor endoscopice reutilizabile,
pregatirea celor care au fost curatate si sterilizate se face conform manualului de instructiuni aferent
respectivului dispozitiv endoscopic.

A Avertizare

e Nu utilizati NICIODATA un dispozitiv endoscopic care prezintd semne de deteriorare si/sau
anomalii in functionare. Nerespectarea acestei prevederi poate conduce la functionare defectu-
oasa in timpul utilizarii, la deteriorarea endoscopului si/sau la ranirea pacientului.

e Toate dispozitivele endoscopice reutilizabile trebuie sa fie curatate si sterilizate inainte de
utilizarea initiald, precum si inainte de fiecare utilizare ulterioara.

e Ultilizati dispozitivele endoscopice specificate de PENTAX Medical, a caror compatibilitate a fost
confirmata. Utilizarea de dispozitive endoscopice a caror compatibilitate nu a fost confirmata
poate duce la deteriorarea endoscopului si/sau la ranirea pacientului, din cauza defectarii in
timpul utilizarii.



Aceasta sectiune descrie utilizarea unui forceps de biopsie.

1. Verificati intreaga suprafata a forcepsului pentru a detecta orice material aderent vizibil.

2. Verificati portiunea de insertie si corpul de control al forcepsului de biopsie pentru a detecta anomalii
precum fincretituri, zgarieturi, muchii ascutite, incetosarea suprafetei, adancituri, blocaje, protruziuni,
materiale strdine aderente, parti detasate etc.

Figura 3.26

3. \Verificati cupele forcepsului de biopsie sa se inchida/deschida lin prin actionarea manerului acestuia.

2 . => INCHIS <=
iNcHIs E— T <= pESCHIE 2>
L
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Figura 3.27

4. Formati o bucla cu diametrul de 20-30 cm, cu tija flexibila la aproximativ 20-30 cm de varful portiunii de
insertie a forcepsului de biopsie. Verificati cupele forcepsului de biopsie sa se inchida/deschida lin prin
actionarea manerului acestuia.

|

Y 20300m '

Figura 3.28

5. Verificati cupele sé fie aliniate in pozitia inchis.

Figura 3.29
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Atasarea accesoriilor

A Avertizare

e Atasafi In mod adecvat accesoriile la endoscop. Nerespectarea acestei prevederi poate cauza
scaderea functionalitatii, precum si refluxul sau dispersarea lichidelor corporale provenite de la
pacient, ceea ce prezinta risc de infectare.

B Atasarea valvei de trecere a aerului/apei (OF-B188) si a valvei de control al suctiunii (OF-B120)

A Precautie

e Aveti grija sa aplicati ulei siliconic lubrifiant (OF-Z11) pe inelul in O al fiecarei valve si pe garnitura
de cauciuc a valvei de control al suctiunii (OF-B120). Folosirea valvelor fara a aplica ulei sau apli-
carea unui alt ulei siliconic decat cel specificat poate duce la deteriorarea functiilor, la avarierea
endoscopului si/sau la ranirea pacientului.

e Atasati valva de trecere a aerului/apei (OF-B188) si valva de control al suctiunii direct la cilindrul
endoscopului. Apasarea lor pe directie inclinata poate duce la deteriorarea ineluluiin O si a valvei

de control.
(N Inelin O
(2) Garnitura de cauciuc
S Or—©
(1) — %
Valva de trecere a aerului/apei Valva de control al suctiunii
(OF-B188) (OF-B120)
Figura 3.30

1. Aplicati o cantitate mica de ulei siliconic lubrifiant (OF-Z11) pe inelul in O al valvei de trecere a aerului/
apei (OF-B188) si pe cel al valvei de control al suctiunii (OF-B120), precum si pe garnitura de cauciuc.
Puneti o picatura mica de ulei pe degetul aratator, protejat de manusa sterild, intindeti uleiul masand
usor intre degetul aratator si degetul mare, dupa care aplicati-| pe piesele unde este necesar. Stergefi
lubrifiantul in exces cu un tifon moale.

2. Atasati valva de trecere a aerului/apei la cilindrul de alimentare cu aer/apa al endoscopului.

Figura 3.31
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3. Asigurati-va ca valva de trecere a aerului/apei (OF-B188) este ferm atasatd. Apasati valva de trecere
a aerului/apei de cateva ori, pentru a va asigura ca se misca lin.

L /
L] ¢p

Figura 3.32

4. Aliniati aripioara metalica de pe tija valvei de control al suctiunii (OF-B120) cu crestatura de pe cilindrul
de suctiune al endoscopului.

~_ 1 Cr.es.tatuvra o
(2) Aripioard metalica

Figura 3.33

5. Atasati valva de control al suctiunii la cilindrul de suctiune al endoscopului.

Figura 3.34

6. Verificati ca valva de control al suctiunii sa fie ferm atasata. Apasati valva de control al suctiunii de cateva
ori pentru a va asigura ca se misca lin.

L /

D o

Figura 3.35
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B Atasarea garniturii orificiului de intrare (OF-B190)
1. Atasati garnitura orificiului de intrare (OF-B190) pe orificiul de intrare in canalul pentru instrumente.

R
S
C/

2. Asigurati-va ca garnitura orificiului de intrare este strans atasata pe orificiul de intrare al canalului pentru
instrumente, fara a exista spatii.

Figura 3.36

(Corect) (Incorect)

Figura 3.37

B Atasarea adaptorului valvei de control pentru jet de apa (OE-C12) si a capacului pentru conectorul
pentru jet de apa (OF-B118)

1. Atasati capacul pentru conectorul pentru jet de apa (OF-B118) si adaptorul pentru valva de control al
jetului de apa (OE-C12) la portul pentru jet de apa al endoscopului.

Figura 3.38

2. Asigurati-va ca adaptorul pentru valva de control al jetului de apa este ferm atasat la portul pentru jet de
apa, fara a exista spatii. (Puneti dopul capacului pentru conectorul pentru jet de apa.)

Figura 3.39
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3_4 . Inspectarea echipamentelor auxiliare si conectarea lor la endoscop

Inspectati echipamentele auxiliare pregatite la ,3-1. Pregatirea echipamentului”, cum sunt videoprocesorul,
monitorul si sursa de suctiune, conform prevederilor din manualele respective.

Procesor video

Monitor

Ansamblul recipientului pentru apa
Dispozitiv endoscopic

Sursa de suctiune etc.

Inspectarea procesorului video

Utilizati numai videoprocesoare compatibile PENTAX Medical.

Pentru a vedea videoprocesoarele compatibile, consultati ,,Produse compatibile” (pag. 7) sau ,Diagrama
sistemului” (pag. 77).

Pentru detalii privind pregatirea si inspectarea videoprocesorului, consultati IDU furnizate impreuna cu
videoprocesorul respectiv.
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Conectarea endoscopului si a echipamentelor auxiliare

B Conectarea la videoprocesor

1. Verificati ca toate echipamentele auxiliare sa fie oprite.

2. Asigurati-va cad maneta de blocare a endoscopului este in pozitia ,,OPEN" (deschis). Introduceti in mod
stabil contactele electrice ale endoscopului si cupla ghidajului pentru lumina in conectorul procesorului
si receptacul.

Figura 3.40

3. Intoarceti maneta de blocare a endoscopului in pozitia ,LOCK” (blocare).

Figura 3.41

4. Trageti usor de conectorul de PVE pentru a va asigura ca este conectat in mod stabil.

Figura 3.42
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B Conectarea ansamblului recipientului pentru apa, a tubului de suctiune si a tubului de irigare (OF-B113)

A Avertizare

e Utilizati numai apa sterila in ansamblul recipientului pentru apa. Nerespectarea acestei prevederi
poate crea un risc de infectie.

e Conectati tubul de suctiune al sursei de suctiune in mod ferm la racordul de suctiune.
Nerespectarea acestei prevederi poate conduce la deconectarea tubului de suctiune in timpul
utilizarii si poate reprezenta un risc de contaminare incrucisata pentru utilizator din cauza
refluxului sau dispersarii lichidelor corporale provenite de la pacient.

A Precautie

NU utilizati agenti antispumanti in ansamblul recipientului pentru apa. Astfel de agenti adera la
partea interioara a canalelor endoscopului. Blocarea unui canal poate scadea functia de alimentare
Cu aer/apa si poate cauza deteriorarea endoscopului.

= o

In prealabil, opriti pompa de alimentare cu aer/apa a videoprocesorului.

1. Conectati ansamblul recipientului pentru apa in mod corect conform IDU aferente videoprocesorului.
2. Introduceti conectorul pentru aer/apa al ansamblului recipientului pentru apa in portul pentru aer/apa al

endoscopului, pana cand se fixeaza cu un clic pe pozitie.

Figura 3.43

= o

Conectarea incorecta a ansamblului recipientului pentru apa nu numai ca diminueaza functia de
alimentare cu aer/apa, insa poate sa conduca si la curatarea insuficienta a lentilei obiectivului.
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3. Conectati tubul de suctiune al sursei de suctiune la racordul de suctiune al endoscopului.

Figura 3.44

4. Scoateti dopul capacului pentru conectorul pentru jet de apa (OF-B118) si impingeti tubul de irigare (Of-
B113) in adaptorul pentru valva de control al jetului de apa (OE-C12) pana cand se fixeaza printr-un clic.

Q

Figura 3.45

A Precautie

Atunci cand atasati sau cand scoateti tubul de irigare (OF-B113) la/de la adaptorul pentru valva de
control al jetului de apa (OE-C12), aveti grija sa le mentineti paralele. Atasarea sau scoaterea tubului
de irigare intr-o pozitie care nu este paralela poate cauza ruperea acestuia.

= o

Nu utilizati tubul de irigare (OF-B113) daca intampinati dificultati la atasarea acestuia sau daca nu
simiiti ca se fixeaza printr-un clic atunci cand il atasati la endoscop. Utilizarea unui conector luer
deteriorat poate conduce la o reprocesare ineficienta a endoscopului din cauza scurgerii de apa de
la partea conectata sau la deconectarea tubului, ceea ce creeaza un risc de contaminare incrucisata.



3_ 5 . Inspectarea sistemului endoscopic

Inspectarea imaginii endoscopice

A Precautie

e NU priviti direct in lumina emisa de capatul distal al endoscopului sau de unitatea videoproce-
sorului. Lumina intensa poate cauza leziuni oculare. Inchideti lampa atunci cand priviti direct la
capatul distal al endoscopului.

e NU atasati sau detasati conectorul de PVE in timp ce alimentarea videoprocesorului este pornita.
Aceasta poate produce deteriorarea endoscopului.

= o

e Daca videoprocesorul conectat este prevazut cu functia de ejectare a endoscopului, conectorul
de PVE poate fi detasat atunci cand alimentarea videoprocesorului este pornitd cu ajutorul
functiei de ejectare a endoscopului pe care o are videoprocesorul. Pentru detalii, consultati IDU
ale videoprocesorului respectiv.

e \/ideoprocesorul prezentat in figura este doar cu rol de exemplificare. Pentru detalii privind
operarea fiecarui videoprocesor, consultati IDU furnizate pentru videoprocesorul respectiv.

1. Porniti videoprocesorul prin apasarea intrerupatorului de alimentare.

|

Figura 3.46

2. Actionati butonul lampii de pe panoul de control al videoprocesorului.
3. Asigurati-va ca lampa se aprinde si este emisa lumina din capatul distal al endoscopului conectat. Dupa
ce apasati butonul lampii, dureaza cateva secunde pana cand se aprinde lampa.

Figura 3.47
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4. \Verificati ca imaginea endoscopica sa fie clard si normal afisata.

= o

In cazul in care imaginea nu este clara, curatati cu grija lentila obiectivului, folosind o laveta curata,
inmuiata cu o solutie de alcool etilic sau izopropilic 70-90%, de uz medical.

5. Pe panoul de control al videoprocesorului, verificati daca setarea pentru controlul expunerii este [AUTO)].

6. Tinand sub observatie imaginea afisata pe monitor si respectand IDU aferente videoprocesorului respec-
tiv, ajustati nivelul luminozitatii la valoarea adecvata.

7. Ajustati balanta de alb aplicand prevederile IDU aferente videoprocesorului respectiv.

8. Observandu-va palma mainii, asigurati-va ca ajustarea luminozitatii se face normal atunci cand apropiati
sau departati palma de capatul distal al endoscopului.

Figura 3.48

A Precautie

NU atingeti direct capatul distal al endoscopului (in special ghidajul pentru lumind) pentru un timp
mai indelungat atunci cand este emisa lumina. Acest lucru ar putea cauza vatamarea prin arsura.

9. Operatibutoanele de control al angulatiei ale endoscopului pentru a misca sectiunea de indoire si verificati
daca este afisata imaginea pe directia doritd, in mod corespunzator cu angulatia sectiunii de indoire. De
asemenea, verificafi daca exista anomalii cum ar fi aparitia unui zgomot pe imaginile endoscopice sau
disparitia imaginii.

Figura 3.49
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Inspectarea butoanelor de telecomanda

A Avertizare

Intotdeauna, inspectati butoanele de telecomanda, chiar daca NU este de asteptat ca acestea sé fie
utilizate. In cursul unei proceduri, poate interveni inghetarea imaginii endoscopice sau pot aparea
alte anomalii, ducand la ranirea pacientului.

B \edere alternativa

Buton de
telecomanda 1 \
A~

Buton de

&
telecomanda 2 @

Buton de
telecomanda 4 \( @

Buton de
telecomanda 3

Figura 3.50

1. Apasati fiecare buton de telecomanda.
2. \Verificati daca functia atribuita fiecarui buton de telecomanda opereaza normal.
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Inspectarea functiei de alimentare cu aer/apa

A Avertizare

Pentru inspectarea functiei de alimentare cu aer/apa, utilizati apa sterila. Nerespectarea acestei
prevederi poate crea un risc de infectie.

= o

Pentru detalii privind procedura de operare, consultati IDU separate pentru ansamblul recipientului
pentru apa.

1. Puneti maneta de drenaj de pe ansamblul recipientului pentru apa in pozitia ,A/W" (aer/apa).

aw

(aer/apa)
0 a

DRAIN
(drenaj)

Figura 3.51

2. Apasati butonul pompei de pe panoul de control al videoprocesorului.

3. Setati nivelul pompei la ,,5” folosind butonul de setare a nivelului pompei de pe panoul de control al
videoprocesorului.

4. Introduceti capatul distal al endoscopului intr-un recipient umplut cu apa sterila si verificati daca nu se
emit in continuu bule de aer din duza pentru aer de la capatul distal al endoscopului.

Figura 3.52

A Avertizare

Daca se emitincontinuu bule de aer din duza pentru aer/apa de la capatul distal al endoscopului atunci
cand orificiul de la partea de sus a valvei de trecere a aerului/apei NU este inchis, incetati imediat
utilizarea si inlocuiti valva de trecere a aerului/apei cu una noua. Continuarea utilizarii unei valve de
trecere a aerului/apei care prezinta anomalii poate cauza o alimentare continua neintentionata cu aer
Si poate reprezenta un risc de durere sau de perforare pentru pacient.



5. Blocati orificiul din partea superioara a valvei de trecere a aerului/apei. Verificati daca ies cu putere bule
de aer prin duza pentru aer/apa de la capatul distal al endoscopului.

Figura 3.563

6. Verificati daca emisia bulelor de aer inceteaza atunci cand luati degetul de pe valva de trecere a aerului/
apei.

<
=

Figura 3.54

7. Scoateti endoscopul din container si apasati valva de trecere a aerului/apei. Verificati dacad o anumita
cantitate de apa se scurge din duza pentru aer/apa. (Dureaza cateva secunde pana cand apa incepe sa
iasa pentru prima data.)

Figura 3.55
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8. Luati degetul de pe valva de trecere a aerului/apei. Verificati daca valva de trecere a aerului/apei revine
in mod lin la pozitia sa initiala si daca scurgerea apei se opreste in momentul in care luati degetul de pe
valva.

<
-

Figura 3.56

A Precautie

In cazul in care se suspecteaza un blocaj al duzei, NU incercati s& curatati duzele pentru aer sau ap
Cu un ac sau cu orice alt obiect ascutit. Acest lucru poate conduce la scaderea performantei, precum
si la deteriorarea endoscopului.

= o

Nu incercati sa inlaturati blocajul sau sa continuati sa utilizati endoscopul, daca se suspecteaza ca
alimentarea cu aer/apa nu se poate face in mod uniform si daca se suspecteaza un blocaj al duzei
sau canalului endoscopului. Intr-un asemenea caz, contactati unitatea locald de service PENTAX
Medical pentru repararea endoscopului.



Inspectarea functiei de irigare

A Avertizare

Pentru inspectarea functiei de irigare, utilizati apa sterila. Nerespectarea acestei prevederi poate crea
un risc de infectie.

1. Umpleti o seringa cu apa sterila.

2. Puneti capatul distal al endoscopului in recipient, atasati seringa umpluta cu apa sterild in garnitura

orificiului de intrare si introduceti-o in garnitura orificiului de intrare (OF-B190).

Figura 3.57

3. Verificati daca apa sterila iese prin deschizatura canalului pentru instrumente atunci cand apasati pe

seringd pentru a spala canalul. In plus, verificati dac nu sunt eliminate materii straine.
Detasati seringa de la garnitura orificiului de intrare (OF-B190).

Umpleti seringa cu aer si introduceti-o in garnitura orificiului de intrare.

Evacuati apa sterila ramasa in interiorul canalului prin apasarea pe seringa.

Detasati seringa de la garnitura orificiului de intrare.

No ok~
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Inspectarea functiei de suctiune

A Avertizare

Pentru inspectarea functiei de suctiune, utilizati apa sterila. Nerespectarea acestei prevederi poate
crea un risc de infectie.

= o

Inainte de inspectarea functiei de suctiune, atasati capacul la corpul garniturii orificiului de intrare.
Nerespectarea acestei prevederi poate cauza scaderea functiei de suctiune.

1. Porniti sursa de suctiune pentru a ajusta setarea presiunii la o valoare adecvata.
2. Introduceti capatul distal al endoscopului intr-un recipient umplut cu apa sterila si apasati valva de
control al suctiunii (OF-B120). Verificati daca apa este suctionata.

Figura 3.58

3. \Verificati daca, atunci cand valva de control al suctiunii este eliberatd, aceasta revine lin la pozitia initiala,
iar suctiunea se opreste.

-
=

Figura 3.59

4. Repetati pasii 2 si 3 de cateva ori pentru a verifica faptul ca nu exista scurgeri de apa de la valva de
control al suctiunii sau garnitura orificiului de intrare.

5. Trageti capatul distal al endoscopului afara din recipient. Apasati valva de control al suctiunii si suctionati
aer pentru a inlatura apa ramasa in interiorul canalului pentru instrumente.

48



Inspectarea canalului pentru instrumente
Pentru inspectarea canalului pentru instrumente, utilizati un forceps de biopsie.

Pregatiti un forceps de biopsie care a fost curdtat si sterilizat in conformitate cu prevederile manualului

furnizat impreuna cu produsul respectiv si avefi grija sa efectuati o inspectie Tnainte de utilizare.

A Avertizare

NU utilizati endoscopul daca observati o rezistenta semnificativa atunci cand introduceti un forceps
de biopsie. Este posibil ca interiorul canalului sa fie deteriorat, ceea ce poate conduce la evenimente
neprevazute pentru pacienti si/sau pentru personalul medical.

A Precautie

e Introduceti si retrageti forcepsul in/din garnitura orificiului de intrare incet si cu grija (OF-B190).
Actionand cu forta, puteti deteriora endoscopul.

e Tineti sectiunea de indoire a endoscopului cat mai dreapta posibil atunci cand introduceti
forcepsul. Cand sectiunea de indoire a endoscopului este puternic angulata, ar putea sa NU fie
posibila introducerea forcepsului.

1. Tnchideti cupele forcepsului de biopsie prin actionarea manerului acestuia.

=> INCHIS <=
<~ DESCHIS =>
v
inciis G—{____ ) /
L 2

Figura 3.60

= o

Nu inchideti strans cupele forcepsului de biopsie. Procedand astfel puteti face dificila introducerea
acestuia in canalul pentru instrumente.
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2. Introduceti forcepsul de biopsie in garnitura orificiului de intrare (OF-B190). La prima trecere a cupelor
prin garnitura orificiului de intrare, este posibil sa se intdmpine o rezistentd temporara. Tineti tija la
aproximativ 5 cm de cupe si impingeti forcepsul de biopsie pentru a-l avansa.

S

\

Figura 3.61

3. Avansati incet forcepsul de biopsie si verificati daca varful acestuia apare de la capatul distal al
endoscopului. In plus, verificati daca nu sunt eliminate materii straine.
4. \Verificati daca forcepsul de biopsie poate fi retras lin din garnitura orificiului de intrare.

Inspectarea functiei de alimentare cu jet de apa

A Avertizare

Pentru inspectarea functiei de alimentare cu jet de apa, utilizafi apa sterila. Nerespectarea acestei
prevederi poate crea un risc de infectie.

1. Pentru a utiliza pompa de irigare, pregatiti-va sa efectuati alimentarea cu apa sterila respectand
instructiunile de utilizare pentru pompa de irigare.

2. \Verificati intreaga suprafata a tubului de irigare (OF-B113) pentru a detecta anomalii precum indoirea/
ruperea/desprinderea conectorului, taierea/ciobirea inelului in O, deformarea/deteriorarea/rigidizarea
tubului si/sau ruperea conectorului luer.

3. Scoateti dopul capacului pentru conectorul pentru jet de apa (OF-B118) si impingeti tubul pompei
de irigare cu apa sau tubul de irigare (OF-B113) in adaptorul pentru valva de control al jetului de apa
(OE-C12) pana cand se fixeaza printr-un clic.

= o

Nu utilizati tubul de irigare (OF-B113) daca intdmpinati dificultati la atasarea acestuia sau daca nu
simtiti ca se fixeaza printr-un clic atunci cand il atasati la endoscop. Utilizarea unui conector luer
deteriorat poate conduce la o reprocesare ineficienta a endoscopului din cauza scurgerii de apa de
la partea conectata sau la deconectarea tubului, ceea ce creeaza un risc de contaminare incrucisata.



4. Alimentati cu apa sterild folosind pompa de irigare sau
conectorul luer al tubului de irigare (OF-B113).

(1

Figura 3.62

= o

seringa umpluta cu apa sterila atasata la

(1) Capac conector jet de apa (OF-B118)

(2) Tub de irigare (OF-B113)

(3) Adaptor pentru valva de control al
jetului de apa (OE-C129)

Céand tubul de irigare (OF-B113) este conectat cu conector luer de tipul cu blocare, asigurati-va ca
conectoarele luer sunt blocate corespunzator. Nu utilizati tubul de irigare (OF-B113) daca exista
o deteriorare a conectorului luer al tubului de irigare (OF-B113) si/sau conexiunea luer nu este

blocata corespunzator.

5. Verificati daca o anumita cantitate de apa se scurge in afarad din duza pentru jet de apa, la capatul distal
al endoscopului. (Dureaza cateva secunde pana cand apa incepe sa iasa pentru prima data.)

Figura 3.63

6. Verificati sa nu existe scurgeri de apa la nivelul conexiunii dintre portul pentru jet de apa al endoscopului
si adaptorul pentru valva de control al jetului de apa (OE-C12) sau la nivelul conexiunii dintre adaptorul
pentru valva de control al jetului de apa si tubul de irigare (OF-B113).

Figura 3.64
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Instructiuni de utilizare

Acest endoscop trebuie sa fie utilizat numai de catre un medic autorizat sa efectueze endoscopii de catre persoana
responsabila cu siguranta procedurilor medicale in fiecare unitate medicala.

Acest dispozitiv nu trebuie utilizat niciodata de catre persoane care nu sunt profesionisti licentiati in practica medicala
si nu trebuie utilizat altundeva decét in unitatile medicale.

Aceasta sectiune descrie informatii esentiale, cum sunt procedurile de operare si precautiile pentru manipulare,
pentru utilizarea acestui endoscop in conditii de siguranta si eficienta. Aceste IDU nu descriu proceduri specifice de
endoscopie. Procedurile specifice de urmat trebuie stabilite prin decizia unui profesionist in domeniul medical.

A Avertizare

e Atat utilizatorii, cat si personalul care asista, trebuie sa poarte intotdeauna echipament de protectie
(cum sunt manusi, ochelari de protectie, masti, halate de uz medical) pentru a reduce la minimum riscul
de infectie, intrucat lichidele corporale provenite de la pacient pot fi dispersate de la componentele
endoscopului, cum sunt orificiul de intrare al canalului pentru instrumente si valva de control al suctiunii.

e in cazul in care se observa o anomalie in timpul angulatiei, de exemplu miscare greoaie, oprifi imediat
procedura endoscopica si retrageti incet si cu grija endoscopul. Nu rasuciti NICIODATA in mod fortat
maneta de control al angulatiei. Continuarea utilizariiendoscopului atunci cand acesta prezintd o anomalie
poate duce la deteriorarea endoscopului si/sau la rdnirea pacientului, aceasta incluzand sangerare si
perforatie. Nu retrageti NICIODATA endoscopul in timp ce sectiunea de indoire este angulata. Acest
lucru ar putea cauza vatamarea pacientului.

e NU retrageti endoscopul in timp ce sectiunea de indoire este angulatd. Acest lucru ar putea cauza
vatamarea pacientului.

e Verificati intotdeauna imaginea endoscopica in timpul anguldrii endoscopului, alimentarii cu aer/apa si
suctiunii, utilizarii dispozitivelor endoscopice precum si introducerii si retragerii endoscopului. Asigurati-
va ca aceste operatiuni sa se desfasoare in modul normal (fara stop-cadru, fara magnificare). Operarea
endoscopului in modul de stop-cadru sau de magnificare poate conduce la deteriorarea endoscopului
si la ranirea pacientului.

e NU introduceti sau retrageti endoscopul in mod fortat. Acest lucru ar putea cauza vatamarea pacientului.

e Atunci cand introduceti endoscopul in lumene inguste, NU rotiti imaginea endoscopica utilizand
videoprocesorul. Acest lucru ar putea cauza vatamarea pacientului sau ar putea face imposibila
retragerea endoscopului.

e QOpriti imediat procedura endoscopica in cazul in care imaginea endoscopica dispare pe neasteptate
din cauza intreruperii alimentarii cu energie electrica si/sau deteriorarii Iampii, videoprocesorului si/sau
endoscopului. Retrageti incet endoscopul, respectand instructiunile din ,,5-1. Retragerea unui endoscop
care prezintd o anomalie” (pag. 69). Continuarea utilizarii endoscopului poate conduce la radnirea
pacientului.

e Setati luminozitatea la valoarea minim necesara. Mentineti o distanta adecvata intre capatul distal al
endoscopului si mucoasa, pentru a evita iluminarea prelungitad a mucoasei. Temperatura la capatul distal
al endoscopului poate depasi 41°C si poate atinge chiar si 50°C din cauza luminii emise din acesta.
Aceasta poate conduce la vatamarea mucoasei pacientului.
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A Precautie

e NU priviti direct in lumina emisa din endoscop si nu o directionati spre ochii altor persoane, intrucat
lumina intensa poate cauza leziuni oculare.

e NU utilizati endoscopul daca se suspecteaza prezenta de lichide corporale provenite de la pacient, sange
etc. aderente la ghidajul pentru lumina, intrucat aceasta cauzeaza intunecarea imaginii de observare.
Temperatura la capatul distal al endoscopului poate creste, cauzand vatamarea mucoasei pacientului.

e Utilizati presiunea minim necesara pentru suctionare. NU aplicati suctiune asupra mucoasei o perioada
indelungata. Acest lucru ar putea cauza vatamarea pacientului.

e NU utilizati un dispozitiv de alimentare cu apa care exercita o presiune a apei de 30 kPa sau mai mare
asupra canalului de suctiune (valva de suctiune) in timpul examinarii endoscopice.

= o

e Inainte de efectuarea unei proceduri, inlaturati orice reziduuri sau secretii din zona de observatie, pe cat
posibil, pentru a obtine o imagine clara.

e |entila obiectivului poate fi curdtatd in timpul procedurii prin folosirea simultand sau alternativa
a alimentarii cu aer/apa si a suctiunii.

e Cand utilizati mansonul distal, mentineti claritatea vederii prin alimentare cu aer/apa sau suctionare.
Daca mentinerea unei vederi clare este dificila, opriti utilizarea mansonului distal, dupa cum este necesar.
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4_ 1 . Pregatirea imediat dinaintea introducerii endoscopului

54

Efectuati pregatirea adecvata a pacientului pentru endoscopie, dupa cum este necesar.

A Precautie

NU pulverizati si nu stergeti suprafata portiunii de insertie a endoscopului cu un anestezic (in special
anestezic pulverizabil cu continut de alcool) sau lubrifiant non-medical (de exemplu jeleu de petrol).
Procedand astfel, puteti cauza craparea sau jupuirea suprafetei externe a portiunii de insertie, cauzand
deteriorarea endoscopului.

Aplicati un lubrifiant de uz medical pe portiunea de insertie, dupa cum este necesar.

/_—l Nota

e Nu aplicati lubrifianti pe lentila obiectivului in scopul de a obtine imagini de observatie clare.
e (Cand utilizati un agent de curatare a lentilei, respectati instructiunile aferente produsului respectiv.

(1) Lubrifiant

Figura 4.1



4_2 . Introducerea si observarea

Introducerea endoscopului

A Precautie

NU indoiti in mod fortat elementul de detensionare, dupa cum este ilustrat (Figura 4.2). Aceasta poate
produce avarierea endoscopului.

Figura 4.2

Introduceti endoscopul incet si cu grija.
Ajustati luminozitatea dupa cum este adecvat pentru observarea cu videoprocesorul.

/_—‘ Not4

Nu pot fi obtinute imagini clare atunci cand sunt atasate materii straine pe lentila obiectivului sau pe
ghidajul pentru lumina. Utilizarea continua a ghidajului pentru lumina avand atasate materii straine
de orice fel poate cauza un efect vizibil de vaporizare, asemanator cu degajarea de abur, asociat cu
vaporizarea apei din materialul organic incalzit de lumina.

Daca sunt observati vapori, intrerupeti imediat efectuarea procedurii si retrageti endoscopul din corpul
pacientului. Folosind un tifon curat, curatati si eliminati orice materii straine atasate, apoi reluati procedura
de endoscopie.

Operarea angulatiei

A Avertizare

In cazul in care se observa o anomalie in timpul angulatiei, de exemplu miscare greoaie, opriti imediat
procedura endoscopica si retrageti incet si cu grija endoscopul. Nu rasuciti NICIODATA in mod fortat
butonul de control al angulatiei, intrucat aceasta poate duce la deteriorarea endoscopului si/sau la
ranirea pacientului, aceasta incluzand sangerare si perforatie.

1. Actionati butoanele de control al angulatiei incet si cu precautie, in functie de pozitia endoscopului.

2. Rasuciti maneta de blocare a angulatiei sus/jos si butonul de blocare a angulatiei dreapta/stanga pentru
a mentine unghiul de indoire al capatului distal al endoscopului, dupa cum este necesar.
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Alimentarea cu aer/apa

A Avertizare

Aveti grija sa NU alimentati cu o cantitate prea mare de aer si sa controlati in mod adecvat insuflarea de
aer in cavitatea corporala. Insuflarea excesiva de aer in cavitatea corporald a pacientului poate crea un
risc de durere, embolism si perforatie pentru pacient.

1. Setati nivelul pompei la valoarea adecvata folosind, butonul de setare a nivelului pompei de pe panoul de
control al videoprocesorului.

2. Acoperiti orificiul din partea superioara a valvei de trecere a aerului/apei cu un deget pentru a alimenta cu aer
prin duza pentru aer/apa aflata la capatul distal al endoscopului.

3. Apasati valva de trecere a aerului/apei pentru a trimite apa din duza pentru aer/apa pe lentila obiectivului.

Suctiune

A Avertizare

e NU aspirati materii solide, acest lucru putand cauza o infundare a valvei de control al suctiunii si/sau
a canalului de suctiune.

e Incazulin care canalul pentru instrumente/suctiune se blocheaza sau se infund din cauza acumularii
de resturi, din cauza unui accesoriu care nu poate fi indepartat sau din alta cauza, NU incercati sa
inlaturati blocajul sau sa continuati sa utilizati endoscopul. intr-un asemenea caz, contactati unitatea
locala de service PENTAX Medical pentru repararea endoscopului. Utilizarea unui endoscop ce are
canalul intern blocat poate conduce la o reprocesare ineficientd si/sau la introducerea de resturi
si/sau de componente ale dispozitivului in corpul pacientului in cursul unei proceduri ulterioare, ceea
ce cauzeaza vatamarea pacientului si genereaza un risc de contaminare incrucisata.

e Atasatiin mod stabil capacul la garnitura orificiului de intrare. Nerespectarea acestei prevederi poate
cauza scaderea functiei de suctiune, precum si refluxul sau dispersarea lichidelor corporale provenite
de la pacient, ceea ce prezinta risc de infectare.

A Precautie

e Nu utilizati o perie de curatare sau un forceps de biopsie pentru a inlatura un obiect strain care
a ocluzionat canalul de suctiune. Aceasta poate conduce la deteriorarea canalului.

e In timpul suctionarii, respectati aceste masuri de precautie. Nerespectarea acestei prevederi poate
conduce la ranirea mucoasei pacientului.

— NU aplicati o presiune de suctionare excesiva.

— Mentineti distanta intre capatul distal al endoscopului si mucoasa pentru a asigura faptul ca la
deschiderea canalului pentru instrumente aflata la capatul distal al endoscopului NU se produce
suctionarea mucoasei.

— Daca se produce suctionarea mucoasei, opriti imediat suctionarea. NU aplicati suctiune asupra
mucoasei o perioada indelungata.

- In cazul in care se observa o anomalie la controlul suctiunii, opriti imediat utilizarea.

Suctionati lichid din interiorul cavitatii corporale prin canalul pentru instrumente, apasand valva de control al
suctiunii.



Alimentarea cu jet de apa

A Avertizare

Pentru alimentarea cu jet de apa utilizati apa sterila. Nerespectarea acestei prevederi poate crea un risc
de infectie.

A Precautie

Alimentati apad cu presiune minima, in timp ce observati starea mucoasei pacientului. Alimentarea cu
apa sub o presiune excesiva poate conduce la leziuni ale mucoasei pacientului.

Utilizati pompa de irigare, respectdnd manualul de operare pentru pompa de irigare, sau atasati o seringa la
conectorul luer al tubului de irigare (OF-B113) si trimiteti apa prin acest tub.

= o

Cand tubul de irigare (OF-B113) este conectat cu conector luer de tipul cu blocare, asigurati-va ca
conectoarele luer sunt blocate corespunzator. Nu utilizati tubul de irigare (OF-B113) daca exista
o deteriorare a conectorului luer al tubului de irigare (OF-B113) si/sau conexiunea luer nu este blocata
corespunzator.

Telecomanda

A Precautie

NU aplicati o forta excesiva asupra butonului de telecomanda din lateralul acestuia sau pe o directie
oblica, intrucat butonul se poate bloca sau poate deveni inoperabil.

Actionati butonul de telecomanda pentru a face captura de imagini, copii pe suport de hartie, inregistrari VCR
etc., dupa cum este necesar.

= o

Daca tineti un deget pe butonul de telecomanda, acesta ar putea fi apdsat in mod neintentionat,
declansand operarea acestuia.
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4_3 . Utilizarea unui dispozitiv endoscopic

58

A Avertizare

 Nu utilizati NICIODATA un dispozitiv endoscopic care prezintd semne de deteriorare si/sau anomalii

in functionare. Nerespectarea acestei prevederi poate conduce la functionare defectuoasa sau
deteriorarea endoscopului si/sau la ranirea pacientului.

Toate dispozitivele endoscopice reutilizabile trebuie sa fie curatate si sterilizate inainte de utilizarea
initiala, precum si inainte de fiecare utilizare ulterioara.

Tnainte de utilizarea dispozitivului endoscopic, verificati compatibilitatea acestuia cu endoscopul si
trebuie sa cititi si sa intelegeti respectivele IDU ale dispozitivului endoscopic. Utilizarea incorecta
a dispozitivului endoscopic poate conduce la deteriorarea dispozitivului endoscopic si vatamarea
pacientului.

Cand introduceti sau retrageti dispozitivul endoscopic, aveti grija ca varful distal al acestuia sa
fie inchis sau retras in teaca. indreptati dispozitivul endoscopic si retrageti-l incet. Nerespectarea
acestor avertizari poate conduce la deteriorarea garniturii orificiului de intrare si/sau caderea de
particule desprinse din garnitura orificiului de intrare in cavitatea corporald a pacientului.

Inainte de operare, asigurati-va ca varful distal al dispozitivului endoscopic iese in afara in mod
adecvat de la capatul distal al endoscopului. Nerespectarea acestei prevederi poate conduce la
deteriorarea canalului pentru instrumente si/sau la caderea de particule desprinse din canalul pentru
instrumente in cavitatea corporalad a pacientului.

Dupé ce dispozitivul endoscopic este introdus in garnitura orificiului de intrare, NICIODATA nu il asati
sa atarne. Asigurati-va ca dispozitivul endoscopic este sustinut cu 0 mana si ca nu este aplicata nicio
greutate pe garnitura orificiului de intrare. Nerespectarea acestei prevederi poate cauza scaderea
functiei de suctiune, precum si refluxul sau dispersarea lichidelor corporale provenite de la pacient,
ceea ce prezinta risc de infectare.

Utilizati numai dispozitive endoscopice compatibile, specificate de PENTAX Medical. Utilizarea
unor dispozitive endoscopice necompatibile, care NU sunt specificate de PENTAX Medical, poate
conduce la infundarea si/sau la deteriorarea canalului pentru instrumente si/sau a dispozitivului
endoscopic. Daca se injecteaza un lichid, de exemplu apa sterila sau solutie salina fiziologica, cu
o seringa prin orificiul de intrare al canalului pentru instrumente in timp ce canalul pentru instrumente
este infundat, valva de control al suctiunii se poate detasa si poate cauza refluxul sau dispersarea
lichidelor corporale provenite de la pacient, ceea ce prezinta risc de infectare.

Opriti imediat procedura endoscopica in cazul in care dispozitivul endoscopic nu poate fi retras
din endoscop. NU incercati sa retrageti cu forta dispozitivul endoscopic. Retrageti incet si cu grija
endoscopul in care este inserat dispozitivul endoscopic. Nerespectarea acestei prevederi poate cauza
deteriorarea dispozitivului endoscopic si/sau a canalului pentru instrumente, precum si refluxul sau
dispersarea lichidelor corporale provenite de la pacient, ceea ce prezinta risc de infectare.



= o

Diametrul minim al canalului pentru instrumente este inscris pe eticheta cu numele modelului.
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Introducerea si operarea dispozitivului endoscopic

1. Aveti grija ca varful distal al dispozitivului endoscopic sa fie inchis sau retras in teaca. In cazul utilizarii
forcepsului de biopsie, operati forcepsul pentru a inchide complet cupele de la varf. La introducerea
pentru prima data, exista un anumit grad de rezistenta. Tineti tija la aproximativ 5 cm de capatul sau si
impingeti-o prin acesta.

X

\

Figura 4.3

2. Introduceti incet dispozitivul endoscopic si verificati daca varful distal al dispozitivului endoscopic se afla

in campul vizual.

Figura 4.4

3. Operati dispozitivul endoscopic in conformitate cu IDU furnizate impreuna cu acesta.



Retragerea dispozitivului endoscopic

A Avertizare

e NU retrageti dispozitivul endoscopic cu forfa sau pe o directie oblica. Nerespectarea acestei
prevederi poate cauza scaderea functiei de suctiune prin deteriorarea garniturii orificiului de
intrare, caderea de particule desprinse din garnitura orificiului de intrare in cavitatea corporala
a pacientului, precum si refluxul sau dispersarea lichidelor corporale provenite de la pacient,
ceea ce prezinta risc de infectare. Cand retrageti dispozitivul endoscopic, preveniti dispersarea
lichidelor corporale provenite de la pacient prin acoperirea garniturii orificiului de intrare cu un
tifon curat si retrageti incet dispozitivul, pe o directie perpendiculara pe garnitura orificiului de
intrare.

e Qpriti imediat procedura terapeutica daca intdmpinati o rezistenta semnificativa atunci cand
retrageti dispozitivul endoscopic sau daca dispozitivul endoscopic nu poate firetras din endoscop.
NU incercati sa retrageti cu forta dispozitivul endoscopic. Nerespectarea acestei prevederi poate
conduce la deteriorarea echipamentului. Inchideti sau retrageti varful distal al dispozitivului
endoscopic si retrageti incet endoscopul in care este introdus dispozitivul endoscopic.

1. Aveti grija ca varful distal al dispozitivului endoscopic sa fie inchis sau retras in teaca.
2. Retragetiincet dispozitivul endoscopic, pe o directie perpendiculara fata de garnitura orificiului de intrare.

/7
S

\

Figura 4.5
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4_4 . Utilizarea unui gaz non-inflamabil

62

Dacé exista posibilitatea ca un gaz inflamabil s& fie prezent intr-o cavitate corporald, convertiti gazul intr-unul
neinflamabil folosind dioxid de carbon inainte de cauterizarea cu laser sau de procedura electrochirurgicala.

A Avertizare

e NU utilizati cilindri cu gaz neinflamabil ale caror setéri de presiune si debit nu pot fi controlate. Setati
presiunea gazului la valoarea de 49 kPa sau mai mica si debitul la valoarea de 4 I/min sau mai mica.
Utilizarea un cilindru de gaz ale carui setari nu pot fi controlate sau care nu se cunosc cu certitudine
poate conduce la deteriorarea endoscopului si la insuflarea excesiva de gaz in cavitatea corporala
a pacientului.

e Aveti grija sa NU administrati prea mult gaz si sa controlati bine administrarea de gaz prin canal.
Insuflarea excesiva de gaz in cavitatea corporald a pacientului poate crea un risc de durere, embolism
si perforatie pentru pacient.

A Precautie

e Asigurati o ventilatie adecvata atunci cand utilizati gaz neinflamabil intr-o incapere mica, pe
o perioada indelungata. O concentratie crescuta de CO2 in incapere poate reprezenta un risc de
efecte negative asupra starii fizice a pacientului si/sau utilizatorului.

e QOpriti pompa de alimentare cu aer/apa a videoprocesorului inainte de a deschide/inchide cilindrul de
gaz. Daca cilindrul de gaz este deschis fara ca pompa sa fie oprita, este aplicata o sarcina excesiva
pompei de alimentare cu aer/apa a videoprocesorului, ceea ce poate conduce la deteriorarea pompei
de alimentare cu aer/apa.

= o

Se recomanda utilizarea valvei pentru alimentare cu gaz/apa (OF-B194), disponibild optional, in locul
valvei de trecere a aerului/apei, pentru a preveni scurgerile de gaz in incdpere. Utilizati valva pentru
alimentare cu gaz/apa in conformitate cu IDU aferente acesteia.



1. Pregatiti un cilindru de gaz si adaptorul pentru gaz (OF-G11), disponibil optional. Asigurati-va ca valva

cilindrului de gaz este inchisa. Opriti pompa de alimentare cu aer/apa a videoprocesorului.

2. Decuplati conectorul pentru aer/apa al ansamblului recipientului pentru apa de la portul pentru aer/apa al

endoscopului si conectati in locul lui adaptorul pentru gaz.

Figura 4.6

3. Conectati cilindrul cu gaz la adaptorul pentru gaz (OF-G11).

Figura 4.7

4. Cuplati conectorul pentru aer/apa al ansamblului recipientului pentru apa la adaptorul pentru gaz.

Figura 4.8

5. Asigurati-va ca toate dispozitivele sunt fixate stabil inainte de a deschide valva cilindrului cu gaz.
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4_5 . Cauterizarea cu laser

A Avertizare

e FEchipamentul cu laser trebuie sa fie utilizat numai de catre experti care au cunostinte aprofundate
privind echipamentul cu laser si tratamentul endoscopic cu laser.

e Tnainte de utilizarea echipamentului cu laser, cititi cu atentie manualul furnizat impreuna cu acesta si
efectuati intotdeauna o inspectie inainte de utilizare. Asigurati-va ca echipamentul cu laser este gata
pentru utilizare, efectuand verificarile de siguranta specificate in manual.

e Utilizati numai laserul Nd: YAG (lungime de unda 1.064 nm) sau un laser cu lungime de unda
800-1.000 nm.

e In timpul utilizarii echipamentului cu laser, atat utilizatorii cat si personalul care asista trebuie sa
poarte ochelari de protectie. Nerespectarea acestei prevederi poate conduce la leziuni oculare.

e NU utilizati echipamentul cu laser in medii inflamabile, de exemplu intr-o atmosfera bogata in oxigen.
Daca exista posibilitatea ca un gaz inflamabil sa fie prezent intr-o cavitate corporala, convertiti
gazul intr-unul neinflamabil inainte de cauterizarea cu laser. Utilizarea echipamentului laser in medii
inflamabile ar putea cauza combustie sau explozie.

e Setati puterea de iesire a laserului la nivelul minim necesar.

— Dacd raza laser este emisa incontinuu la un nivel inalt, imaginea endoscopica ar putea deveni
alba (albire). NU efectuati o cauterizare cu laser in timp ce are loc fenomenul albirii, aceasta
putand duce la vatamarea pacientului.

— Daca raza laser este emisa incontinuu la un nivel inalt, se poate produce deteriorarea instrumen-
tului.

e Mentineti o distanta adecvata intre capatul distal al endoscopului si peretele cavitatii corporale a pa-
cientului. Tnainte de activarea laserului, asigurati-va c& varful distal al sondei laser iese din capatul
distal al endoscopului. Nerespectarea acestei prevederi poate conduce la deteriorarea instrumentu-

lui si la ranirea pacientului.

1. Introduceti sonda laser in garnitura orificiului de intrare (OF-B190), dupa cum este descris in ,4-3. Utilizarea

unui dispozitiv endoscopic”.

Operati sonda laser in conformitate cu IDU furnizate impreuna cu aceasta.

3. Dupa incheierea procedurii, retrageti sonda laser prin garnitura orificiului de intrare, dupd cum este descris
in ,,4-3. Utilizarea unui dispozitiv endoscopic”.

= o

e Este normal ca fasciculul de ghidaj sd apara in culoarea alba pe imaginea video a endoscopului.

e In cazul in care capatul distal al endoscopului se afl4 la o distantd mai mica de 20 mm de suprafata
finta iradiata, fasciculul de ghidaj ar putea genera o patd pe imagine. Dacad o asemenea pata
afecteaza vizibilitatea tintei, reduceti intensitatea luminii.

e Atunci cand utilizati laserul la putere mare si/sau in cazul in care capatul distal al endoscopului este
mutat la o distantd mai mica de 10 mm de tinta iradiata, imaginea ar putea pélpai la colturi.

N

(1) Pata
(2) Tinta iradiata
(3) Sonda

(4) Palpaire

Figura 4.9
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4-6.

Electrochirurgie

A Avertizare

Cititi cu atentie manualul furnizat impreuna cu generatorul de inalta frecventa si dispozitivul inainte
de a le utiliza si efectuati intotdeauna o inspectie Tnainte de utilizare. Asigurati-va ca generatorul
de Tnalta frecventa si dispozitivul sunt gata pentru utilizare, efectuand verificarile de siguranta
specificate in manual. Utilizarea in asociere cu dispozitivul electrochirurgical poate conduce la
cresterea scurgerilor de curent la pacient.

Asigurati-va ca energia de inalta frecventa eliberata nu afecteaza dispozitivul periferic, precum
stimulatorul cardiac si utilizati puterea de iesire pentru Tnalta frecventa la nivelul minim necesar in
timpul utilizarii in apropierea inimii. Se poate produce stimularea cardiaca.

NU utilizati generatorul de inalta frecventa in medii inflamabile, de exemplu intr-o atmosfera bogata in
oxigen. Daca exista posibilitatea ca un gaz inflamabil sa fie prezent intr-o cavitate corporala, convertiti
gazul intr-unul neinflamabil inainte de interventia electrochirurgicala. Utilizarea generatorului de
nalta frecventa in medii inflamabile ar putea cauza combustie sau explozie.

Asigurati-va ca portiunea activa a dispozitivului endoscopic NU vine in contact cu tesuturile periferice,
aceasta putand cauza vatamari pacientului.

Setati nivelul puterii de iesire si modul formei de unda pentru inalta frecventa in mod adecvat, in
functie de utilizare. Reduceti la minimum timpul de energizare, intrucat aceasta poate conduce la
ranirea pacientului.

Inainte de a utiliza un generator de inalta frecventa, verificati intreaga suprafatd a endoscopului
pentru a detecta orice anomalii, de exemplu crapaturi sau expunerea partilor metalice interne.
Nerespectarea acestei prevederi poate cauza arsuri provocate de curentul de inalta frecventa.

A Precautie

Atat utilizatorii, cat si personalul care asista trebuie sa poarte intotdeauna manusi izolate.
Nerespectarea acestei prevederi poate cauza arsuri provocate de curentul de inalta frecventa.
Generatorul de inalta frecventa poate fi fara impamantare (tip BF sau tip CF) sau cu impamantare
(tip B). Pentru a evita ranirea prin arsuri a pacientului sau a utilizatorului, utilizati numai un generator
de inalta frecventa fara impamantare.

Exista doua tipuri de generatoare de inalta frecventa fara impamantare: cele care dispun de un cablu

de feedback (S-cord) al endoscopului si cele care nu dispun de acesta.

1) Generator deinalta frecventa prevazut cu cablu S-cord: conectati cablul de tip S-cord la terminalul
de feedback aflat pe conectorul PVE al endoscopului.

2) Generator deinalta frecventa fara cablu S-cord: conectati cablul de impamantare cu condensator
(OL-Z4/0L-Z3) de la terminalul de feedback al endoscopului la terminalul de echipotential al
videoprocesorului.

Respectati instructiunile pentru fiecare tip descris mai sus; in caz contrar se pot produce arsuri

provocate de curentul de inalta frecventa.

Utilizati numai dispozitive izolate. Nerespectarea acestei prevederi poate cauza arsuri provocate de

curentul de inalta frecventa.

Inainte de operare, asigurati-va ca varful distal al dispozitivului electrochirurgical iese in afara in

mod adecvat de la capatul distal al endoscopului. Neindeplinirea acestei conditii poate conduce la

deteriorarea endoscopului.

In cursul utilizarii respectati masurile de precautie de mai jos, nerespectarea lor putand conduce la

deteriorarea endoscopului, la arsuri si/sau la vatdamarea mucoasei.

— Mentineti o distanta adecvata intre capatul distal al endoscopului pe de o parte si varful izolat
si portiunea activa a dispozitivului endoscopic de cealalta parte. Inainte de operare, asigurati-va
ca varful distal al dispozitivului endoscopic iese in afara in mod adecvat de la capatul distal al
endoscopului.

— Ultilizatorii si personalul care asista NU trebuie sa atinga pacientul in timpul utilizarii dispozitivului.

— Porniti generatorul de inalta frecventa chiar inainte de inceperea procedurii si opriti-I imediat
dupa incheierea procedurii.

Instructiuni de utilizare



aJezi|iin ap lunifoniisuj

Introduceti dispozitivul electrochirurgical in garnitura orificiului de intrare, dupd cum este descris in
,4-3. Utilizarea unui dispozitiv endoscopic”.

Operati dispozitivul electrochirurgical in conformitate cu IDU furnizate impreuna cu acesta.

Dupa incheierea procedurii, retrageti dispozitivul electrochirurgical prin garnitura orificiului de intrare, dupa
cum este descris in ,,4-3. Utilizarea unui dispozitiv endoscopic”.

4_7 . Retragerea endoscopului

66

A Avertizare

e (Cand retrageti endoscopul, impiedicati dispersarea lichidelor corporale provenite de la pacient prin
finerea unui tifon curat de-a lungul portiunii de insertie. Nerespectarea acestei prevederi poate crea
un risc de infectie.

e fnainte de a retrage endoscopul, NU deconectati ansamblul recipientului pentru apa de la
videoprocesor in timp ce ansamblul recipientului pentru apa este conectat la endoscop. Procedand
astfel, puteti cauza refluxul lichidelor corporale provenite de la pacient in ansamblul recipientului
pentru apa.

e NU retrageti endoscopul in timp ce sectiunea de indoire este angulata. Acest lucru ar putea cauza
vatamarea pacientului.

Actionati valva de control al suctiunii pentru a aspira orice cantitate de lichid ramasa in cavitatea corporala
a pacientului.

Daca utilizati functia de amplificare electrica, setati-o inapoi la dimensiunea standard a imaginii.

Rasuciti maneta de blocare a angulatiei sus/jos si butonul de blocare a angulatiei dreapta/stanga in directia
.F» " pana cand se opresc, pentru a elibera blocarea butoanelor de control al angulatiei.

Observand imaginea endoscopica, retrageti incet si cu grija endoscopul.

Opriti lampa videoprocesorului.



4_8 . Intretinerea dupa utilizare

A Precautie

NU atingeti cupla ghidajului pentru lumina si contactele electrice dupa utilizare. Aceasta poate provoca
arsuri.

Endoscop:

Efectuati curatarea, dezinfectarea de nivel inalt si/sau sterilizarea conform procedurii specificate in IDU
separate (reprocesare) aferente acestui endoscop.

Accesorii:

Valva de trecere a aerului/apei (OF-B188), valva de control al suctiunii (OF-B120), garnitura orificiului de
intrare (OF-B190), adaptorul pentru valva de control al jetului de apa (OE-C12), capacul pentru conectorul
pentru jet de apa (OF-B118), tubul de irigare (OF-B113) si alte echipamente optionale:

Efectuati curatarea, dezinfectarea de nivel inalt si/sau sterilizarea conform procedurii specificate in IDU
respective aferente acestora.

Dispozitive endoscopice:

Dispozitive endoscopice reutilizabile:

Toate dispozitivele reutilizabile trebuie sa fie curatate si sterilizate conform IDU respective, furnizate
impreuna cu acestea.

Dispozitive endoscopice de unica folosinta:

Respectati legile si indrumarile nationale sau locale pentru eliminarea adecvata a dispozitivelor de
endoscopice de unica folosinta.

Videoprocesoare/pompa de irigare:

Respectati IDU furnizate impreuna cu acestea referitor la intretinerea acestora dupa utilizare.

Ansamblul recipientului pentru apa:

Pentru curatarea, dezinfectarea de nivel inalt si/sau sterilizarea ansamblului recipientului pentru apa,
consultati IDU furnizate impreuna cu ansamblul recipientului pentru apa.
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Deconectarea endoscopului de la procesorul video

A Precautie

NU atasati sau detasati conectorul de PVE in timp ce alimentarea videoprocesorului este pornita.
Aceasta poate produce deteriorarea endoscopului.

1. Imediat dupa utilizare, efectuati pre-curatarea conform procedurii specificate in IDU separate (reproce-
sare) aferente acestui endoscop.
2. Dupa ce finalizati pre-curatarea in cabinetul de examinare, opriti alimentarea videoprocesorului.

|

Figura 4.10

3. Intoarceti maneta de blocare a endoscopului in pozitia ,,OPEN" (deschis); apoi, tineti conectorul de PVE
al endoscopului si detasati contactele electrice ale endoscopului si cupla ghidajului pentru lumina de la
conectorul procesorului si receptacul.

Figura 4.11

= o

e Daca videoprocesorul conectat este prevazut cu functia de ejectare a endoscopului, conectorul
de PVE poate fi detasat atunci cand alimentarea videoprocesorului este pornitd cu ajutorul
functiei de ejectare a endoscopului pe care o are videoprocesorul. Pentru detalii, consultati IDU
ale videoprocesorului respectiv.
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Depanarea

Dupa inspectarea endoscopului in conformitate cu ,Capitolul 3 Pregatirea si inspectarea” (pag. 17), daca se
suspecteaza existenta unei anomalii, nu utilizati endoscopul ci trimiteti-l pentru reparatii, conform ,5-2. Returnarea
endoscopului pentru reparatii” (p. 70).

A Avertizare

NU utilizati un endoscop care prezinta orice anomalie evidenta. Continuarea utilizarii unui endoscop atunci
cand acesta prezinta o anomalie poate duce la deteriorarea functionarea a endoscopului si/sau la ranirea
pacientului si/sau a utilizatorului.

-1

. Retragerea unui endoscop care prezinta o anomalie

Tn cazul in care intervine o anomalie, opriti imediat procedura endoscopica si retrageti incet si cu grija endoscopul.

Cand imaginea endoscopica este afisata

1.

w

Cand utilizati dispozitivul endoscopic, inchideti varful distal sau retrageti-I in teaca. Apoi, retrageti incet
dispozitivul endoscopic din endoscop.

Actionati valva de control al suctiunii pentru a aspira orice cantitate de lichid ramasa in cavitatea
corporala a pacientului.

Daca utilizati functia de amplificare electrica, setati-o inapoi la dimensiunea standard a imaginii.
Rasuciti maneta de blocare a angulatiei sus/jos si butonul de blocare a angulatiei dreapta/stanga in
directia ,F» ” pana cand se opresc, pentru a elibera blocarea butoanelor de control al angulatiei.
Observand imaginea endoscopica, retrageti incet si cu grija endoscopul.

Cand imaginea endoscopica nu este afisata

1.

Cand utilizati dispozitivul endoscopic, inchideti varful distal sau retrageti-I in teaca. Apoi, retrageti incet
dispozitivul endoscopic din endoscop.

Rasuciti maneta de blocare a angulatiei sus/jos si butonul de blocare a angulatiei dreapta/stanga in
directia ,,F » " pana cand se opresc, pentru a elibera blocarea butoanelor de control al angulatiei.

Luati méana de pe butonul de control al angulatiei sus/jos si de pe butonul de control al angulatiei dreapta/
stanga.

Retrageti incet si cu grija endoscopul.
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5_2 . Returnarea endoscopului pentru reparatii

70

Pentru a returna endoscopul pentru reparatii, urmati instructiunile de mai jos. Pentru detalii suplimentare,
contactati unitatea locala de service PENTAX Medical. Intotdeauna, supuneti endoscopul unui proces de curatare
si dezinfectare de nivel inalt inainte de a-I returna pentru reparatii.

w

A Avertizare

Numai personalul calificat de la PENTAX Medical este autorizat pentru a efectua repararea acestui
endoscop. PENTAX Medical NU este responsabil pentru nicio deteriorare sau vatamare care se produce
ca urmare a incercarilor de reparatie efectuate de personal non-PENTAX Medical. Trebuie sa se tina
cont de faptul ca PENTAX Medical NU evalueaza piesele, componentele, materialele si/sau metodele
de reparatii non-PENTAX Medical, prin urmare intrebarile referitoare la compatibilitatea materialelor
si/sau functionalitatea endoscoapelor PENTAX Medical construite folosind aceste articole, materiale,
metode de reparatie/asamblare neautorizate, netestate si neaprobate trebuie directionate catre unitatea
de service apartinand tertilor si/sau catre producatorul responsabil pentru reconstructia dispozitivului.

Puneti acest endoscop in cutia de transport dedicata. Aveti grija sa fie inclus capacul de scufundare din PVE
pentru efectuarea testelor de scurgere a apei.

Tn cazul transportului pe calea aerului, aveti grija sa fie atasat capacul de ventilare pentru a preveni deteriorarea
endoscopului.

Includeti orice accesoriu PENTAX Medical care este suspectat a fi asociat cu deteriorarea.

Contactati unitatea locala de service PENTAX Medical pentru a obtine adresa de expediere si descrieti-
ne defectiunile care necesita reparatie, numele modelului, numarul de serie si numele/numarul de telefon/
adresa persoanei de contact.



Eliminarea

Contactati unitatea locala de service PENTAX Medical pentru eliminarea endoscopului/endoscoapelor.
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Compatibilitatea electromagnetica (EMC)
Acest produs indeplineste cerintele standardului EMC IEC 60601-1-2: 2007: Echipamente medicale electrice.

Ghid si declaratia producatorului — emisii electromagnetice
Acest produs este creat pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic descris mai jos. Clientul sau utilizatorul
acestui produs trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un asemenea mediu.

Test de emisii Conformitate Indrumari referitoare la mediul electromagnetic
Emisii RF Acest produs utilizeaza energia RF doar pentru functiile interne. De
CISPR 11 Grup 1 aceea emisiile sale RF sunt foarte scazute si nu cauzeaza interferente in

apropierea echipamentului electronic.
Emisii RF
Clasa B
CISPR 11
Emisii armonice NU este cazul Acest produs este adecvat pentru utilizare in toate spatiile, inclusiv spatii
IEC 61000-3-2 casnice si cele direct legate la reteaua de alimentare publica de joasa
» . tensiune care alimenteaza cladirile folosite in scopuri casnice.

Fluctuatii de tensiune /
emisii intermitente Nu este cazul
IEC 61000-3-3
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Ghid si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica
Acest produs este creat pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic descris mai jos. Clientul sau utilizatorul
acestui produs trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un asemenea mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare IEC 60601

Nivel de conformitate

Indrumari referitoare la mediul
electromagnetic

Descarcare electrostatica
(ESD)
|IEC 61000-4-2

+6 kV contact
+8 kV aer

+6 kV contact
+8 kV aer

Pardoselile trebuie s fie din lemn, beton
sau placi de ceramica. Daca pardoselile
sunt acoperite cu material sintetic,
umiditatea relativa trebuie sa fie minimum
30%.

Impulsuri electrice tranzitorii
rapide/in rafale
IEC 61000-4-4

+ 2 kV pentru liniile de
alimentare cu curent
+1 kV pentru liniile de
intrare/iesire

+ 2 kV pentru liniile de
alimentare cu curent
+1 kV pentru liniile de
intrare/iesire

Calitatea retelei de alimentare cu energie
trebuie sa fie aceea a unui mediu comercial
tipic sau a unui spital.

Supratensiune
IEC 61000-4-5

+1 kV mod diferential
+2 kV mod comun

+1 kV mod diferential
+2 kV mod comun

Calitatea retelei de alimentare cu energie
trebuie sa fie aceea a unui mediu comercial
tipic sau a unui spital.

Caderi de tensiune, scurte
intreruperi si variatii de
tensiune pe liniile de intrare
in alimentarea cu energie
electrica

IEC 61000-4-11

<6% U,
(>95% cadere a U,)
pentru 0,5 cicluri

40% U,
(60% cadere a U,)
pentru 5 cicluri

70% U,
(30% cadere a U;)
pentru 25 cicluri

<5% U,
(>95% cadere a U,)
pentru 0,5 cicluri

40% U,
(60% cadere a U,)
pentru 5 cicluri

70% U,
(30% cadere a U,)
pentru 25 cicluri

Calitatea retelei de alimentare cu energie
trebuie sa fie aceea a unui mediu comercial
tipic sau a unui spital. Daca utilizatorul
produsului are nevoie de functionarea
continua in timpul penelor de curent, se
recomanda alimentarea acestui produs de
la 0 sursa de curent neintreruptibild sau de
la o baterie.

IEC 61000-4-8

<6% U, <6% U,

(>95% cadere a U,) (>95% cadere a U,)

pentrubs pentrubs
Camp magnetic cu frecventa Se recomanda ca acest produs sa fie utilizat
retelei (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m separat de alte dispozitive operate cu curent

de valori mari.

Nota: U, este tensiunea c.a. al refelei electrice inainte de aplicarea nivelului de testare.

RF condusa

3Vrms

Distanta recomandata de separare:

IEC 61000-4-6 intre 150 kHz 5i 80 MHz | ° V™ d=124p

. Distanta recomandata de separare:
RF radiata 3V/m e .
IEC 61000-4-3 intre 80 MHz 51 25 GHz | ° /™ @ = 1.24p fntre 80 MHz 5i 800 Mtz

d = 2,34P intre 800 MHz si 2,5 GHz

e P este valoarea nominala a puterii maxime de iesire a transmitatorului in wati (W), potrivit producatorului transmitatorului.
d este distanta recomandata de separare, in metri (m).
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e | a 80 MHz si 800 MHz se utilizeaza banda de frecventa mai inalta.
e Este posibil ca aceste recomandari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica

este afectata de absorbtia si reflexia pe structuri, obiecte si oameni.
¢ |nterferentele se pot produce in apropierea echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:

)

e |ntensitatea campurilor generate de transmitatoarele RF, conform masuratorilor electromagnetice®
trebuie sa fie mai mici decat nivelurile de conformitate in fiecare banda de frecventa.?

a) Nivelurile de energie ale cdmpurilor electromagnetice provenite de la emitatoare fixe precum
statiile de baza ale radiotelefoanelor (celulare/fara fir) si aparatelor mobile de comunicatie prin
radio, dispozitivele de radioamatori, statiile de emisie radio AM si FM si statiile de emisie TV, nu pot fi
prognozate cu acuratete prin mijloace teoretice. Pentru a evalua mediul electromagnetic generat
de emitatoarele fixe RF, trebuie avutd in vedere efectuarea de masuratori electromagnetice.
Daca nivelul de energie masurat al cAmpului depaseste, la locul de utilizare a acestui produs,
nivelul de conformitate RF aplicabil conform celor de mai sus, acest produs trebuie verificat
pentru a vedea daca functioneaza normal. Daca se sesizeaza o functionare anormala, pot fi
necesare masuri aditionale ca de pilda reorientarea sau mutarea acestui produs.

b) Tn plaja de frecventa dintre 150 kHz si 80 MHz, puterile campurilor trebuie s& fie mai mici de

3 V/m.

Distante de separare recomandate intre aparate de comunicatie RF portabile si
mobile si acest produs

Acest produs trebuie folosit intr-un mediu electromagnetic in care turbulentele radiatiilor RF sunt controlate.
Clientul sau utilizatorul acestui produs poate preveni interferentele electromagnetice prin mentinerea unei
distante minime intre echipamentele de comunicatii RF mobile si portabile (transmitatoare) si acest produs asa

cum se recomanda mai jos, conform cu puterea maxima de emisie a echipamentului de comunicatii.

Puterea de iesire maxima Distanta de separare recomandata in functie de frecventa transmitatorului (m)
nominals a t((;’;\vr;smltatorulw intre 150 kHz si 80 MHz intre 80 MHz si 800 MHz intre 800 MHz si 2,5 GHz
d=124p d=124p d=234P
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 3,8 7,3
100 12 12 23

In cazul transmitatoarelor cu o putere nominald maxima de iesire care nu este mentionata mai sus, distanta de separare recomandata
d in metri (m) se poate determina cu ajutorul unei ecuatii, pornind de la frecventa transmitatorului, unde P este puterea nominala
maxima emisa de transmitator, in wati (W), conform producatorului transmitatorului.
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e | a80 MHz si 800 MHz se utilizeaza banda de frecventa mai inalta.
e Este posibil ca aceste recomandari sd nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica
este afectata de absorbtia si reflexia pe structuri, obiecte si oameni.




Specificatiile endoscopului

Nume model EC34-i10L EC34-i10F EC34-i10M

Directia de vizualizare Frontal (0°)
Camp de vizualizare 140°
Observare normala 2-100 mm

Sus-jos 180°-180°
Angulatia varfului

Dreapta-stanga 160°-160°
Diametrul capatului distal rigid @11,5mm
Diametrul capatului distal @11,5 mm
Diametrul tubului de insertie 11,6 mm
Dlamgtrijl maxim al portiunii de 012,85 mm
insertie *1
Dlametrul ml*nlm pentru canalul de 93,8 mm
instrumente *2
Vizualizarea dispozitivului endoscopic in
imaginea endoscopica \

N\

Lungimea utila a tubului de insertie *1 1.700 mm 1.500 mm 1.300 mm
Lungime totala 2.016 mm 1.816 mm 1.616 mm
Cauterizarea cu laser Disponibil
Tratament de electrochirurgie Disponibil
Functie de alimentare cu jet de apa Disponibil

Specificatiile pot fi modificate fara notificare prealabila si fara asumarea niciunei obligatii din partea producatorului.
*1 Nu exista nicio garantie ca echipamentele selectate numai in baza diametrului maxim al portiunii de insertie

si a lungimii utile a portiunii de insertie vor fi compatibile in cazul utilizarii asociate.

*2 Nu exista nicio garantie ca echipamentele selectate numai in baza diametrului minim al canalului pentru
instrumente vor fi compatibile in cazul utilizarii asociate.

Capatul distal

Seria EC34-i10 (1)

() @)

\ (2) ©

2) / \ 4)
TO@O)

7= "%O/\ ) )

() ) 6) (7)

Lentila obiectivului
Ghidaj pentru lumina
Duza pentru aer

Canal pentru
instrumente

Duza pentru apa

Duza pentru jet de apa
Carcasa
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Nume model EC38-i10L EC38-i10F/F2 EC38-i10M /M2

Directia de vizualizare Frontal (0°)
Camp de vizualizare 140°
Observare normala 4-100 mm

) ) Sus-jos 180°-180°
Angulatia varfului

Dreapta-stanga 160°-160°
Diametrul capatului distal rigid @13,2 mm
Diametrul capatului distal @13,2 mm
Diametrul tubului de insertie @13,2 mm
Dlamgtrfl maxim al portiunii de @148 mm
insertie *1
Dlame’[rul ml*nlm pentru canalul de 93,8 mm
instrumente *2
Vizualizarea dispozitivului endoscopic in
imaginea endoscopica \
N\

Lungimea utila a tubului de insertie *1 1.700 mm 1.500 mm 1.300 mm
Lungime totala 2.016 mm 1.816 mm 1.616 mm
Cauterizarea cu laser Disponibil
Tratament de electrochirurgie Disponibil
Functie de alimentare cu jet de apa Disponibil

Specificatiile pot fimodificate fara notificare prealabila si fara asumarea niciunei obligatii din partea producatorului.

*1 Nu exista nicio garantie ca echipamentele selectate numai in baza diametrului maxim al portiunii de insertie
si a lungimii utile a portiunii de insertie vor fi compatibile in cazul utilizarii asociate.

*2 Nu exista nicio garantie ca echipamentele selectate numai in baza diametrului minim al canalului pentru
instrumente vor fi compatibile in cazul utilizarii asociate.

Capatul distal

(1) Lentila obiectivului

(2) Ghidaj pentru lumina

(3) Duza pentru apa

(4) Canal pentru
instrumente

(5) Duza pentru aer

(6) Duza pentru jet de apa

(7) Carcasa

Seria EC38-i10




Diagrama sistemului

Aceastd sectiune prezintd diagrama (configuratia) sistemului pentru acest endoscop si echipamentele auxiliare.

A Avertizare

Utilizati acest produs exclusiv impreuna cu produsele compatibile descrise in ,Produse compatibile”
(pag. 7) si in ,Diagrama sistemului”. Nerespectarea acestei prevederi poate conduce la scaderea
functionalitatii si ranirea pacientului/utilizatorului ori la deteriorarea echipamentului.

= o

Atunci cand acest endoscop este utilizat in asociere cu alte echipamente, in functie de modul de
conectare, poate avea loc o functionare defectuoasa si/sau evenimente neprevazute pentru pacienti
si/sau personalul medical.

Se recomanda verificari ale functionarii si un management al riscului asociate cu asemenea schimbari, in
special atunci cand echipamentele utilizate in asociere sunt schimbate, adaugate sau actualizate.
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Sursa de suctiune

(dispozitiv de suctiune)

Dispozitivele pentru pacient

Endoscop
(EC34-i10L
EC34-i10F
EC34-i10M
EC38-i10L
EC38-i10F
EC38-i10F2
EC38-i10M
EC38-i10M2)
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Procesor video
Consultati ,,Produse compatibile” (pag. 7)

Valva de control al suctiunii (OF-B120)
Valva de trecere a aerului/apei (OF-B188)

——

J

Valva pentru alimentare cu gaz/apa (OF-B194*) *Echipament optional

Adaptor pentru valva de control al jetului de apa (OE-C12)
Tub de irigare (OF-B113)

1

2

3.

4. Garnitura orificiului de intrare (OF-B190)

5

6

7. Adaptor pentru gaz (OF-G11%) *Echipament optional
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3. OF-B194 (optional)

@ 4. OF-B190

{\

Dispozitiv endoscopic

Echipament laser

Dispozitiv electrochirurgical

Generator de inalta frecventa

Echipament de alimentare
cu apa







Versiunea de software

Seria EC34-i10 00C4C-1

Seria EC38-i10 00CbC-1

Date de contact

Producator

N HOYA Corporation

6-10-1 Nishi-shinjuku,
Shinjuku-ku, Tokyo
160-0023 Japan

Distribuitori

PENTAX Europe GmbH |EC|REP]
Julius-Vosseler-Strale 104

22527 Hamburg, Germany

Tel: +49 40 561 92-0

Fax: +49 40 560 42 13

PENTAX Medical

A Division of PENTAX of America, Inc.

3 Paragon Drive

Montvale, NJ 07645-1782
USA

Tel: +1 201 571 2300

Linie gratuita: +1 800 431 5880
Fax: +1201 391 4189

Locul de fabricatie

HOYA Corporation, PENTAX Miyagi Factory
30-2 Okada, Aza-Shimomiyano, Tsukidate, Kurihara-shi,

Miyagi 987-2203 Japan

80622

PENTAX Medical Shanghai Co., Ltd.
Room 701, 291 Fumin Road, Shanghai
200031 P. R. China

Tel: +86 21 6170 1555

Fax: +86 21 6170 1655

PENTAX Medical Singapore Pte. Ltd.
438A Alexandra Road, #08-06

Alexandra Technopark, 119967 Singapore
Tel: +65 6507 9266

Fax: +65 6271 1691

Linia gratuita a serviciului de relatii cu clientii:

400 619 6570 (in China)
1800 2005 968 (in India)
1300 PENTAX (in Australia)

LCPM: 03/2018/06/35009721 2018.03 6217001 S099 RO1

in interesul obtinerii progresului tehnic, specificatiile pot fi modificate fara notificare.

CE..

PENTAX

MEDICAL

Excellence in Focus
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