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0 Note importante cu privire la acest document

0.1 Domeniu de aplicare, identificare, scopul utilizarii

0 Note importante cu privire la acest document
0.1 Domeniu de aplicare, identificare, scopul utilizarii

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru urmatorul produs:

Denumire articol: Cap de camera Full HD autoclavabil
Numar articol: 95-3904

Aceste instructiuni de utilizare sunt parte integranta a produsului si contin toate
informatiile de care au nevoie utilizatorul si operatorul pentru o utilizare sigura si
conforma scopului.

0.2 Grup tinta

Aceste instructiuni de utilizare se adreseaza medicilor, asistentilor medicali, teh-
nicienilor medicali si personalului specializat in aprovizionarea cu articole sterile,
care sunt insarcinati cu instalarea, operarea, intretinerea, mentenanta si procesa-
rea produsului.

0.3 Folosirea si pastrarea documentului

Pastrati aceste instructiuni de utilizare intr-un loc prestabilit si asigurati-va ca
acestea sunt oricand accesibile pentru grupul tinta.

Tn cazul schimbérii proprietarului sau a locului de amplasare a produsului, inma-
nati documentul urmatorului proprietar.

0.4 Documente complementare

Instructiuni de utilizare  Tn ceea ce priveste folosirea si configuratia tastelor capului de camera si optiunile
pentru unitatea de . (e g . . - - s
comands  Si posibilitatile referitoare la acestea, respectati instructiunile de utilizare ale unita-

tii de comanda folosite (95-3960, 95-3970, 95-3980, 95-3981, 95-3985, 95-6930,
95-6980, ELEVCCU, ELEVCCUVR, ELEV4KCCU).
Instructiuni de utilizare  Pentru o utilizare in conditii de siguranta a produsului, respectati si instructiunile

entru endocuplor - . . .
P P de utilizare ale capului de endocuplorului folosit.
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1 Informatii generale referitoare la produs

1.1 Pachetul de livrare

1 Informatii generale referitoare la produs
11 Pachetul de livrare

Pachetul de livrare al produsului cuprinde:

= 1x cap de camera

® 1x manual cu instructiuni de utilizare

Dupa primire, controlati pachetul de livrare, pe baza bonului de livrare, in ceea ce
priveste caracterul complet si integritatea.

Pachetul de livrare paraseste unitatea noastra in stare impecabild. Daca aveti to-
tusi motive de reclamatie, adresati-va serviciului tehnic al unitatii noastre de fabri-

catie.
1.2 Descrierea produsului
1.21 Caracteristici de performanta si functionalitate

Unitati de comanda
utilizabile

Full HD - 1080p

Butoanele de pe capul
de camera

Conexiune C-Mount

Autoclavabil

Acest cap de camera se conecteaza la unitatile de comanda cu urmatoarele nu-
mere de articol si poate fi utilizat numai cu acestea: 95-3960, 95-3970, 95-3980,
95-3981, 95-3985, 95-6930, 95-6980, ELEVCCU, ELEVCCUVR, ELEV4KCCU.

Unitatea de comanda si capul de camera formeaza impreuna camera bazata pe

tehnologia CMOS.

n combinatie cu un monitor adecvat, camera asigura o rezolutie Full HD la sca-
narea progresiva (1080p).

Capul de camera dispune de trei butoane configurabile, ce servesc la reglarea re-
prezentarii imaginii, la captura video sau foto sau la navigarea si modificarea se-
tarii in meniul de configurare al unitatii de comanda.

Acest cap de camera dispune de o conexiune cu filet pentru atasarea de endocu-
ploare endoscopice cu conexiune de tipul C-Mount.

Tn continuare atunci cand se va folosi ,Endocuplor’, acesta va fi sinonim cu
,Obiectiv”.

Capul de camera poate fi autoclavat pentru utilizarea sterila.
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1 Informatii generale referitoare la produs

1.2 Descrierea produsului

1.2.2 Prezentare generala

Figura 1-1: Model cap de camera ,Full HD autoclavabil”.

Cap de camera cu butoane programabile

Filet C-Mount pentru conectarea endocuploarelor C-Mount
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1 Informatii generale referitoare la produs

1.3 Scopul utilizarii

1.3
1.3.1

1.3.2

1.3.3

1.4
1.4.1

1.4.2

Scopul utilizarii

Utilizarea prevazuta

Indicatii

Capul de camera conectat la un endocuplor serveste in combinatie cu o unitate
de comanda la vizualizarea campului de operatie in interiorul corpului Tn timpul
interventiilor de diagnosticare si chirurgicale efectuate endoscopic. Unitatea de
comanda Tmpreuna cu capul de camera au exclusiv rol de vizualizare, nu de dia-
gnosticare. Tineti cont si de dispozitiile privind utilizarea ale celorlalte componente
relevante.

Utilizare pentru interventii chirurgicale minim invazive.

Chirurgie, interventii endoscopice in general.

Contraindicatii

Utilizarea componentelor camerei si a accesoriilor camerei este contraindicata da-
ca procedurile endoscopice sunt contraindicate din orice motiv. Ca in cazul orica-
rei interventii chirurgicale, marimea pacientului si zona de lucru trebuie sa fie luate
in considerare atunci cand se utilizeaza componentele camerei. In functie de boa-
la pacientului, pot exista contraindicatii, bazate pe starea generala sau pe tabloul
clinic specific al pacientului. Responsabilitatea asupra deciziei de a efectua o in-
terventie endoscopica ii revine chirurgului, iar decizia se va lua pe baza unei eva-
luari individuale risc-beneficiu.

Conformitate

Norme si regulamente

Produsul, compus din unitatea de comanda si capul de camera, indeplineste ce-
rintele urmatoarelor norme aplicabile:

= |EC 60601-1 Aparatura electromedicala - partea 1:
Specificatii generale privind siguranta, inclusiv principalele caracteristici
de performanta

= |[EC 60601-1-2 Aparatura electromedicala - partea 1-2:
Compatibilitatea electromagnetica

= |EC 60601-2-18 Aparatura electromedicala - partea 2-18:
Specificatii speciale privind siguranta, inclusiv principalele caracteristici de
performanta ale aparaturii endoscopice

Clasificarea dispozitivului medical

Produsul este conform reglementarilor UE un produs medical din clasa |.
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1 Informatii generale referitoare la produs

1.5 Marcaje

1.5 Marcaje

1.5.1 Pictograme si informatii de pe produs si ambalaj

@ Respectati instructiunile de utilizare

Produsul este adecvat pentru sterilizarea prin autoclavare

c E Marcaj CE

REF Numar articol

Numar de serie

(¢))
=

s
O

Produs medical

Producator

Data fabricatiei

Atentionare (IEC 60601-1 3rd edition) /
Atentie, respectati documentatia insotitoare (IEC 60601-1 2nd edition)

Nu este destinat utilizarii in medii cu rezonanta magnetica

Parte aplicata de tipul CF de protectie de defibrilatiei conform IEC 60601-1

Deblocare

Blocare

Temperatura de depozitare si transport permisa

Umiditate relativd permisa a aerului in timpul depozitérii si transportului

O RB<pLCEPLE

Presiune atmosferica permisa in timpul depozitarii si transportului

Atentie: Comercializarea sau prescrierea produsului de cétre un medic este supu-
sa legislatiei federale a SUA

oy
g 2

Colectarea separata a aparatelor electrice si electronice uzate
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1 Informatii generale referitoare la produs

1.5 Marcaje

1.5.2 Pictogramele din acest document

/A\ Simboluri de avertizare generale
Avertisment cu privire la tensiunea electrica

/@x Avertisment privind riscurile biologice, pericolul de infectie

1.6 Contactul cu serviciul de asistenta tehnica

Daca aveti intrebari privind produsele noastre, privind instalarea sau utilizarea, iar
in cazul in care aveti nevoie de service, adresati-va reprezentantelor noastre.

Datele de contact se gasesc la finalul acestui document.

1.7 Obligatie de raportare in cazul incidentelor grave

Toate incidentele grave survenite in legatura cu dispozitivul trebuie raportate pro-
ducatorului si autoritatii nationale competente din statul membru in care este rezi-
dent utilizatorul si/sau pacientul .
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2 Informatii generale privind siguranta

2.1 Reprezentarea avertismentelor

2 Informatii generale privind siguranta
21 Reprezentarea avertismentelor
211 Avertismente la inceputul unui capitol

Avertismentele descrise In continuare sunt reunite la Tnceputul capitolelor ale ca-
ror instructiuni pot comporta pericolele respective.

Gravitatea pericolelor potentiale este exprimata prin cuvantul de semnalizare cu
care incepe avertismentul.

Cititi cu atentie aceste avertismente si {ineti cont de ele atunci cand efectuati acti-
vitatile respective.

Indicatie privind un pericol ce poate provoca decesul sau rani grave:

A AVERTISMENT

Tipul si sursa unui pericol de ranire
Consecinte In caz de nerespectare

> Masuri de prevenire a pericolului

Indicatie privind un pericol ce poate provoca rani de gravitate redusa-medie:

A PRECAUTIE

Tipul si sursa unui pericol de ranire
Consecinte Tn caz de nerespectare

> Masuri de prevenire a pericolului

Indicatie privind posibile daune materiale:

ATENTIE

Tipul si sursa unui pericol de daune materiale
Consecinte Tn caz de nerespectare

> Masuri de prevenire a pericolului
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2 Informatii generale privind siguranta

2.1 Reprezentarea avertismentelor

21.2 Avertismente in text

Avertismentele descrise in continuare se regasesc in instructiunile de utilizare
imediat Tnaintea pasilor de urmat care pot comporta pericole.

Gravitatea pericolelor potentiale este exprimata prin cuvantul de semnalizare cu
care incepe avertismentul.

Cititi cu atentie aceste avertismente si respectati masurile de prevenire a pericolu-
lui.

Indicatie privind un pericol ce poate provoca decesul sau rani grave:

A AVERTISMENT! Tipul si sursa pericolului. Consecinte in caz de nerespectare.
Masura de prevenire a pericolului.

Indicatie privind un pericol ce poate provoca rani de gravitate redusa-medie:

A PRECAUTIE! Tipul si sursa pericolului. Consecinte in caz de nerespectare. Ma-
sura de prevenire a pericolului.

Indicatie privind posibile daune materiale:
ATENTIE! Tipul si sursa pericolului. Consecinte in caz de nerespectare. Masura
de prevenire a pericolului.

2.2 Siguranta produsului

2.2.1 Indicatii de siguranta de baza

Produsele noastre sunt dezvoltate si fabricate conform celor mai inalte standarde
de calitate.

Desi acest produs corespunde cerintelor tehnologice de ultima generatie, pot apa-
rea pericole in timpul punerii Tn functiune si utilizarii sau in contextul procesarii si
mentenantei.

Din acest motiv, cititi aceste instructiuni de utilizare in intregime si cu atentie. Ti-
neti cont si respectati avertismentele din acest document.

Operati produsul numai in stare impecabild, conform scopului prevazut si respec-
tand instructiunile de utilizare. Tnainte de utilizare, asigurati-va c& produsul si ac-
cesoriile utilizate sunt intacte si functionale.

Pastrati ambalajul original. Transportati si depozitati produsul in ambalajul original
si utilizati-I pentru returul in service.

Instiintati-ne imediat in cazul in care constatati defectiuni sau erori.
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2 Informatii generale privind siguranta

2.2 Siguranta produsului

2.2.2

> > > > > b P

A

Calificarile

AVERTISMENT! Pericol in caz de modificari neautorizate aduse produsului. Se
pot produce leziuni grave. Nu efectuati sub nicio forma modificari neautorizate.

AVERTISMENT! Defectarea componentelor in timpul unei interventii. Pericol pen-
tru pacient. Trebuie sa aveti la indeméana componente de schimb.

AVERTISMENT! Riscuri create de dispunerea, amplasarea, combinarea sau pro-
prietatile aparatelor sau dispozitivelor din jur sau conectate. Respectati instructiu-
nile de utilizare ale produselor respective. Efectuati evaluarea riscurilor.

AVERTISMENT! Pericol de sufocare. Depozitati materialele de ambalare in asa
fel incat sa nu le lasati la indeméana copiilor.

AVERTISMENT! Imagistica prin rezonanta magnetica (IRM). Forte magnetice, in-
teractiuni electromagnetice, incalzirea pieselor metalice. Nu utilizati produsul in
apropierea aparaturii IRM.

AVERTISMENT! Utilizare in timpul descarcarii unui defibrilator. Pericol pentru
persoane. Inainte de descércare, scoateti produsul din campul operatiei.

PRECAUTIE! Manipulare abuziva. Pericol pentru pacient din cauza deteriorarii
produsului. Manipulati cu atentie produsul. Nu indoiti, nu striviti si nu supuneti ca-
blul camerei la socuri puternice. Dupéa ce produsul a fost supus unor solicitari me-
canice puternice sau dupd ce a cazut, nu il mai utilizati — returnati-I producatorului
pentru a fi verificat.

AVERTISMENT! Manipularea si ingrijirea incorecte, precum si utilizarea in alte
scopuri decat cele prevazute, pot crea riscuri pentru pacient, utilizator si terti, pre-
cum si uzura prematura a produsului.

personalului

Pentru instalare, operare si mentenanta sunt necesare calificari speciale. Respec-
tati cerintele privind calificarile personalului, prevazute in capitolele respective din
acest document.
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3 Folosire

3.1 Indicatii de siguranta

3 Folosire

3.1 Indicatii de siguranta

A

A AVERTISMENT

Utilizarea de componente nesterile
Pericol de infectie pentru pacient

> Utilizati exclusiv endocuploare, endoscoape si accesorii endoscopice pro-
cesate corespunzator

> TInainte de utilizare efectuati o verificare vizuala

A AVERTISMENT

Afisarea unei note in locul imaginii in timp real
Pericol pentru pacient

> Asigurati-va intotdeauna c& imaginea in timp real surprinsd de camera en-
doscopica se afiseaza pe monitor

A AVERTISMENT

Interactiunile cu aparatura utilizata simultan (de ex. laser, chirurgie de
inalta frecventa)

Pericole pentru pacient si utilizator, perturbari de imagini, deteriorarea produ-
sului

> Asigurati-va ca toate aparatele utilizate indeplinesc cel putin conditiile BF
resp. conditiile CF impuse conform IEC 60601-1

> Respectati marcajele si instructiunile de utilizare ale aparatelor folosite

Evitati contactul direct cu endoscopul si componentelor conductoare cu
electrozi de Tnalta frecventa activati

> Nu activati electrozii de Tnalta frecventa in prezenta gazelor sau lichidelor
inflamabile

> Aspirati amestecurile de gaz si lichidele cu potential exploziv Thainte de uti-
lizarea aparatelor de inalta frecventa
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3 Folosire

3.2 Butoanele de pe capul de camera

3.2 Butoanele de pe capul de camera
3.2.1 Generalitati si configuratii setate din fabrica

Fiecare buton de pe capul de camera poate realiza o functie specifica printr-o
apasare scurta sau o apasare prelungita

Meniul permite configurarea preferentiala a functiilor butoanelor, cu urmatoarele
restrictii:

®  Functia de invocare a meniului propriu-zis nu poate fi modificata;

= Balans de alb, Pornire/oprire sursa de lumina, Optimizare cromatica se-
lectiva (SCE), Reducere fum, Reducere zgomot si Eliminare grila pot fi
alocate numai butoanelor 1 si 2, ele fiind activate printr-o apasare prelun-
gita.

in Default settings (Setéri implicite), butoanele de pe capul de camer& au func-
tiile alocate dup& cum urmeaza:

G 3
Butonul 1 Butonul 2 Butonul 3
\é‘y—e Apasare scurta Luminozitate + Luminozitate - Captura foto
e Apésare Pornire/oprire )
o . . Balans de alb Invocare meniu
prelungita sursa de lumina
Tabel 3-1: Configuratia implicitd a butoanelor de pe capul de camera.
3.2.2 Modificarea alocarii functiilor pe butoanele de pe capul de camera

A VY M Navigati cu sagetile directionale in meniu si validati-va selectia cu butonul de Me-
niu respectiv.

In continuare gasiti un exemplu de alocare a functiei de optimizare a marginilor pe
butonul 3.
M 1. Apasati pe butonul Meniu de pe capul de camera timp de aprox. 2 secunde.

> Pe ecran se deschide meniul principal.

Navigati la intrarea de meniu Optiuni si confirmati.
Navigati la Atribuire taste si confirmati.

Navigati la M scurt si confirmati.

o 0N

Navigati la optiunea Optimizare margini si confirmati.

> Selectia dumneavoastra va aparea sub forma de text alb.

> Cu ajutorul butonului 3, puteti controla acum optimizarea marginilor.
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3 Folosire

3.2 Butoanele de pe capul de camera

3.2.3

3.3

3.4

Navigati utilizind tastele capului de camera din meniu

N

Accesarea meniului: apasati si mentineti apasat butonul 3.

J . N Z Navigare sus in meniu: apasati scurt butonul 1.

& ©

S—

W,

Navigare jos in meniu: apasati scurt butonul 2.

Confirmarea selectiei in meniu: apasati scurt butonul 3.

lesirea din meniu: apasati si mentineti apasat butonul 3.

Efectuati verificarea vizuala

Efectuati o verificare vizuala inaintea fiecarei interventii.

1.

Asigurati-va ca suprafetele din sticla ale capului de camera sunt curate.

Tn acest scop, orientati capul de camera spre o suprafata alba si curata. Su-
prafetele de sticla sunt murdare daca observati urme sau umbre pe ecran, pe
care nu le observati pe suprafata de control.

ATENTIE! Zgarieturi pe suprafetele de sticla. Nu utilizati perii, ci o lavetd moa-
le care nu lasa scame.

2.

3.

4.

Curatati suprafetele de sticla murdare cu o solutie cu 70% etanol.
Asigurati-va ca nu este deteriorat cablul camerei.
Nu utilizati capul de camera cand cablul camerei este indoit, rupt sau rasucit.

Asigurati-va ca nu prezinta umiditate si impuritati contactele din mufa de
conexiune a cablului camerei.

Nu utilizati capul de camera daca observati umiditate in mufa sau cand con-
tactele prezinta impuritati.

Asigurati-va ca nu prezinta deteriorari externe carcasa.

Nu utilizati aparatul cand carcasa este deteriorata la exterior.

Conectati capul de camera

1.

Glisati complet mufa de conexiune Th mufa mama de la unitatea de comanda
pana ce se cupleaza.

Instructiuni de utilizare | 1-Feb-2023 | Version: C Pagina 16 din 32



3 Folosire

3.5 Conectati un endocuplor

3.5

3.6

3.7

Conectati un endocuplor

Endocuploarele conforme cu standardul C-Mount cu dimensiunea de amplasare
de 17,5 mm (0,69 toli) sunt adecvate pentru conectarea la capul de camera.

Pentru o imagine rotunda, pe ecranul complet al majoritatii endoscoapelor rigide
cu diametrul de la 4 mm pana la 10 mm sunt adecvate endocuploare cu zoom cu
un diametru de 13 - 29 mm, de exemplu de la producatorul W.O.M. (Cuplor cu zo-
om HD autoclavabil, tipul EZ241, distanta focala (f) = 14 - 29 mm) sau Richard
Wolf (obiectiv cu zoom RIWO, REF 85261504, distanta focala (f) = 13 - 29 mm).

Pot fi utilizate si endocuploare comparabile.
1. Tndepérta’;i la nevoie capacele de protectie ale endocuplorului.
2. Tnsurubati endocuplorul pe capul de camerd manual, in directia acelor de

ceas.

Notd: Raspunderea mentinerii barierei sterile i revine intotdeauna utilizatoru-
lui.

incheiati utilizarea si efectuati curatarea preliminara

Efectuati curatarea preliminara imediat dupa utilizare.
1. Indepértati daca este cazul husa sterila si eliminati-o.

2. Desurubati endocuplorul de pe capul de camera manual, in sensul invers
acelor de ceas si pregatiti-l conform instructiunilor producatorului.

Decuplati endoscopul si cablul de lumina.
Decuplati capul de camera din unitatea de comanda.

Opriti aparatele electrice.

o o &~ w

La sfarsitul operatiei, curatati capul de camera, inclusiv cablurile si conectorii,
stergandu-| cu o laveta care nu lasa scame, umezita, dar fara sa curga, pana
nu mai sunt vizibile resturi.

7. Dispuneti procesarea.

Asigurati-va ca produsul este procesat in decurs de 6 ore.

Indicatii privind depozitarea si transportul

Depozitati produsul in sistem protejat contra prafului intr-un mediu uscat, bine ae-
risit si cu o temperatura constanta.

La depozitare sau la depozitarea intermediara, asigurati-va ca produsul nu poate
fi deteriorat sub actiunea mediului ambiant.

Pentru a evita deteriorarile, protejati produsul de lumina directa a soarelui, radi-
oactivitate si radiatii electromagnetice puternice.

Conditiile ambiante pentru transport, depozitare si functionare se regasesc in

sectiune 5.2.
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3 Folosire

3.8 Proceduri in caz de defectiuni

3.8 Proceduri in caz de defectiuni
Defectiune Cauza posibila Remediu
Imaginea es- Suprafetele de sticla ale ca- | Curatati suprafetele din sticla (capitol 4)

te prea intune-
cata, iluminare
prea scazuta

pului de camera prezinta im-
puritati

Depuneri persistente pe su-
prafetele de sticla

Indepartati depunerile (capitol 4)

Cabluri de lumina defecte

Conectati un cablu de lumina nou. Trimiteti in service

Luminozitatea camerei este
reglata la un nivel prea scazut

Reglati luminozitatea camerei la un nivel mai ridicat

Sistemul optic al endoscopu-
lui este defect

Daca imaginea este prea intunecata si fara camera,
utilizati un alt endoscop si trimiteti endoscopul in servi-
ce

lluminarea este setata la un
nivel prea redus

Mariti gradul de iluminare din sursa de lumina

Imagine necla-
ra, nu poate fi
reglata

Endocuplorul nu corespunde
standardului C-Mount

Conectati endocuplorul adecvat

Endocuplorul nu este adecvat
pentru utilizare

Conectati endocuplorul adecvat

Endocuplorul este murdar

Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului

Pe monitor nu
apare imaginea

Cablul de conexiune nu este
conectat sau este defect

Conectati capul de camera la unitatea de comanda.
Verificati daca stecarul nu prezintd umiditate. n cazul
in care cablul este defect, trimiteti in service

Tabel 3-2: Tabel cu defectiuni.
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3 Folosire

3.9 Service

3.9 Service

Daca este necesara repararea produsului, adresati-va reprezentantelor noastre.
Datele de contact se gasesc la capatul acestor instructiuni de utilizare.

Includeti Tn pachet o descriere a defectiunii cat mai precisa si consemnati in avi-
zul de insotire a marfii numarul de articol si numarul de serie al produsului. Aceste
date se regasesc pe placuta tehnica.

A AVERTISMENT

Produs contaminat

Pericol de infectie
> Procesati produsul inainte de expediere (capitol 4)

> Marcati produsele contaminate

Trimiteti in service numai produse curatate corespunzator.

Daca este posibil, utilizati ambalajul de carton original pentru expediere. Marcati
starea de procesare pe ambalajul exterior.

Ne rezervam dreptul de a refuza si de a returna produsele nemarcate.
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4 Procesarea

4.1 Indicatii de siguranta

4.1

Procesarea
Indicatii de siguranta

A

A

A AVERTISMENT

Daca se suspecteaza contactul produsului cu agenti patogeni ai bolii Cre-
utzfeldt-Jakob, procesarea produsului contaminat nu este posibila

Risc de contaminare incrucisata in timpul utilizarii si al procesarii
> Nu procesati produsele cu suspiciune de contaminare

> Eliminati produsele cu suspiciune de contaminare

A PRECAUTIE

Curatare si dezinfectare necorespunzatoare

Pericol pentru pacient in urma curatarii si dezinfectarii insuficiente, deteriorarea
produsului

> Utilizati aparate de curatare si dezinfectare care indeplinesc conditiile
ISO 15883-1

> Incércati aparatul in asa fel incat toate articolele de spalat s& fie complet
clatite si curatate (fara sa existe zone nespalate)

> Efectuati mentenanta adecvata a aparatului
Utilizati numai agenti de curatare si dezinfectare autorizati pentru produs

> Efectuati curatarea preliminara a produselor direct dupa utilizare si proce-
sati-le in interval de 6 ore

> La curatarea preliminara, nu sunt permise temperaturi de fixare de > 45 °C

> La curatarea preliminara, nu utilizati agenti de curatare si dezinfectare per-
sistenti (ingredient activ: aldehida, alcool)

ATENTIE

Sterilizarea inadecvata
Este posibila deteriorarea aparatului

> Utilizati exclusiv procedurile autorizate
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4 Procesarea

4.1 Indicatii de siguranta

ATENTIE

Agenti de curatare inadecvati si substante chimice de proces inadecvate

Deteriorari prin coroziune, uzura prematura si modificari vizuale la nivelul ma-
terialului

> Utilizati numai agenti de curatare si dezinfectare autorizati pentru produs

> Utilizati numai substante chimice de proces a caror compatibilitate cu ma-
terialul a fost recomandata de producatorul de substante chimice

> Respectati toate specificatiile de utilizare ale producatorului de substante
chimice privind temperatura, concentratia si timpul de aplicare

> Nu utilizati substante chimice de proces ce pot provoca fisuri prin tensiune
sau fragilizarea materialelor plastice

> Evitati contactul cu solutiile clorurate

> Dupa contactul cu solutji clorurate, spalati bine produsele cu apa deioniza-
ta si uscati-le complet

ATENTIE

Utilizarea baii cu ultrasunete
Deteriorarea produsului

> Nu expuneti produsul baii cu ultrasunete

4.2 Calificarile personalului

Cerintele privind calificarile personalului Tnsarcinat cu procesarea produselor me-
dicale sunt reglementate prin lege in numeroase tari.

In orice caz, procesarea produselor medicale este permisa numai personalului
specializat care dispune de competentele necesare.

Competentele se pot obtine prin formare de specialitate sau prin educatie si lu-
crari practice, fiind posibila si completarea lor prin activitati de formare profesiona-
|5 adecvate.
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4 Procesarea

4.3 Proceduri validate

4.3

44

Proceduri validate

Daca nu se lucreaza cu o husa sterila, se va aplica procedura de procesare.
Procesarea se compune din

m  Curatare preliminara intotdeauna dupa utilizare
m  Curatare si dezinfectie (manuala sau automata) si

m  Sterilizare

Procedurile indicate in acest document sunt validate in materie de eficacitate.

Beneficiarului Ti revine raspunderea de a efectua, de a documenta, pune in aplica-
re si intretine un proces de procesare valid.

Asigurati-va ca aparatura utilizata la procesare este supusa unui proces de men-
tenanta adecvat.

Agenti de curatare si dezinfectare

Curatarea manuala se valideaza cu:

m  Cidezyme®/Enzol® (Johnson & Johnson)

Dezinfectarea manuala se valideaza cu:

= Cidex® OPA (Johnson & Johnson)

Curatarea automata se valideaza cu:

®  neodisher® MediClean forte 0,5 %
(Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG)

Utilizati pe cat posibil numai acesti agenti de curatare si dezinfectare.

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie si in intregime informatiile pentru utilizator emi-
se de producator si respectati indicatiile privind concentratia, temperatura, durata
de utilizare, volumul de apa si timpul de aplicare.
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4 Procesarea

4.5 Curatare si dezinfectare manuale

4.5 Curatare si dezinfectare manuale
4.51 Prezentare generala
. . Temperatura Timp Calitatea Solutie de curatare/
Faza Etapa de lucru . . T ’
(°C/°F) (min) apei dezinfectare

Agent de curéatare

enzimatic: Cidezy-

. Conform datelor . .
I Curatare . ) 2-5 Apa potabila me®/Enzol®, prepa-
producatorului oo
rate conform indica-

tiilor producatorului

Spalare in- . -
1 L. 20-30 / 68-86 3x=1 Apa potabila -
termediara

Conform datelor Solutie cu 0,55
1 Dezinfectare 12 - % ortoftalaldehi-

producatorului o
da: Cidex® OPA

. L Apa dei-
v Spalare finala 20-30 / 68-86 3x21 e
onizata

V Uscare -— —

Tabel 4-1: Prezentare generaléd a curétarii si dezinfectiei manuale.

* Apd deionizata = apd distilata (demineralizatd, cu confinut scdzut de germeni, max. 10 germeni/ml si conti-
nut redus de endotoxine, max. 0,25 unitati de endotoxinad/mi)

4.5.2 Efectuati curatarea si dezinfectarea manuala

A AVERTISMENT

A/\ Produsul nu este steril dupa curatarea si dezinfectarea manuale.

ATENTIE

Suprafata vulnerabila la zgérieturi
Pericol de coroziune

Nu utilizati perii metalice, obiecte metalice sau agenti abrazivi. indepartati im-
puritatile de pe suprafetele optice numai cu tampoane imbibate cu alcool sau
agenti de curatare neutri.

Nota: Utilizati apa proaspata la fiecare ciclu de spalare.

Instructiuni de utilizare | 1-Feb-2023 | Version: C Pagina 23 din 32



4 Procesarea

4.5 Curatare si dezinfectare manuale

Efectuarea fazei I: Curatare

1. La sfarsitul operatiei, curatati capul de camera, inclusiv cablurile si conectorii,
stergandu-l cu o laveta care nu lasa scame, umezita, dar fara sa curga, pana
nu mai sunt vizibile resturi.

2. Desurubati manual endocuplorul de pe capul de camera, prin rotire in sens
antiorar. Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului pentru
pregatirea endocuplorului.

3. Scufundati produsul timp de 2 péna la 5 minute n solutia de curatare
pregatita conform specificatiilor producatorului.

4. Asigurati-va ca toate suprafetele accesibile sunt umezite cu solutia de
curatare si ca produsul este scufundat pe parcursul intregului interval de
curatare. Introduceti produsul in asa fel incat aerul sa iasa complet din
deschizaturile acoperite.

5. Curatati produsul aflat complet in solutie cu o lavetd moale, curata si care
nu lasa scame sau cu o perie moale. Stergeti sau frecati cu peria timp de cel
putin 1 minut resp. pana cand nu mai exista reziduuri vizibile.

6. In timpul curatarii, deplasati componentele mobile ale produsului complet

scufundat in solutia de curatare in fiecare directie de 3 ori pana la opritor.

7. Spalati bine suprafetele produsului cu deschizaturi acoperite sau cu geometrie
complexa cu solutia de curatare, de cel putin 5 ori. Utilizati o seringa de unica
folosinta de 50 ml.

Efectuarea fazei ll: Limpezire intermediara

1. Scufundati complet produsul in apa potabila (20-30 °C / 68-86 °F). Clatiti
complet toate suprafetele accesibile in 3 pasi de clatire, cate cel putin
1 minut.

2. In timpul spalarii, deplasati componentele mobile in fiecare directie de 3 ori
pana la opritor.

3. Spalati bine suprafetele produsului cu deschizaturi acoperite sau cu geometrie
complexa cu apa potabila, de cel putin 6 ori. Utilizati o seringa de unica
folosinta de 50 ml.

4. Lasati apa reziduala sa se scurgd complet.
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4 Procesarea

4.5 Curatare si dezinfectare manuale

Efectuarea fazei lll: Dezinfectie

1.
2.

Scufundati complet produsul cel putin 12 minute in solutia de dezinfectare.

Asigurati-va ca toate suprafetele accesibile raméan scufundate in solutia de
dezinfectare pe parcursul intregului interval de dezinfectare. Indepartati toate
bulele de aer fixate pe suprafetele componentelor.

Curatati produsul aflat complet in solutie cu o laveta moale, curata si care nu
lasa scame sau cu o perie moale timp de cel putin 1 minut.

Tn timpul curatarii, deplasati componentele mobile ale produsului complet
scufundat in solutia de dezinfectare in fiecare directie de 3 ori pana la opritor.

Spalati bine suprafetele produsului cu deschizaturi acoperite sau cu geometrie
complexa cu solutie de dezinfectare, de cel putin 5 ori. Utilizati o seringa de
unica folosinta de 50 ml.

Efectuarea fazei IV: Clatirea finala

1.

4.

Scufundati produsul complet in apa deionizata (20-30 °C / 68-86 °F) si clatiti
toate suprafetele accesibile in 3 cicluri de clatire timp de minim 1 minut.

Tn timpul spalarii, deplasati componentele mobile in fiecare directie de 3 ori
pana la opritor.

Spalati bine suprafetele produsului cu deschizaturi acoperite sau cu geometrie
complexa cu apa deionizata, de cel putin 3 ori. Utilizati o seringa de unica
folosinta de 50 ml.

Lasati apa reziduala sa se scurga complet.

Efectuarea fazei V: Uscare

1.

Uscati produsul cu o laveta moale, care nu lasd scame. Folositi aer comprimat
medicinal cu o presiune de max. 0,5 bar pentru a usca zonele unde nu se
poate ajunge cu laveta.

Asigurati-va ca produsul este curat si intact. Daca este cazul, repetati
procesul de curatare si dezinfectare.

Verificarea vizuala

Daca identificati deteriorari, puneti imediat produsul deoparte.
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4 Procesarea

4.6 Curatarea automata si dezinfectarea termica

4.6 Curatarea automata si dezinfectarea termica
4.6.1 Prezentare generala
. . Temperatura Timp . . . .
Faza Etapa de lucru . Calitatea apei Solutie de curatare
(°C/I°F) (min)
I Prespalare rece 2 Apa potabila -
Agent de curatare
alcalin: neodisher®
I Curatare 55/131 10 - MediClean forte, pre-
parat conform date-
lor producatorului
. Conform ciclului
Spalare . -
i ) oL standard al produ- 1 Apa potabila -
intermediara 1 . . .
catorului aparatului
. Conform ciclului
Spalare . -
v . oL standard al produ- 1 Apa potabila -
intermediara 2 . . .
catorului aparatului
Dezinfectie Apa deionizata
\Y . 90/194 5 ---
termica (valoare A,: > 3000)
Vi Uscare mare (98,8/210) 30 -—- -—-
Tabel 4-2: Prezentare generaléa a curéatarii automate si dezinfectérii termice.
Nota: Componentele eloxate sau cele din plastic se pot decolora prin procesarea
automata.
4.6.2 Efectuarea curatarii automate si dezinfectarii termice

|

AUTOCLAVE

Efectuati dezinfectarea termicd numai cu produse marcate ca fiind autoclavabile.

Utilizati un aparat de curatare/dezinfectare a carui eficacitate a fost validata. Apa-
ratul trebuie sé fie conform cerintelor ISO 15883-1 resp. versiunea specifica regiu-

nii i valabila in aceasta.

Pentru curéatarea automata, producéatorul recomanda eliminarea prealabila ca de-
seu uscat.

In cazul elimindrii ca deseu umed, nu utilizati agenti de curétare spumanti si spa-
lati bine produsele inainte de curatarea automata.

Utilizati doar cosuri de procesare aprobate si adecvate pentru curdtarea automata
si dezinfectarea termica'. Respectati instructiunile de utilizare ale cosului.

1 pentru validarea curatarii automate, capul de camera a fost asezat intr-un cos de procesare

obisnuit disponibil pe piatd (OM-1002-SY)
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4 Procesarea

4.7 Sterilizare

A

1. Asezati capul de camera in cosul de procesare.

2. Tnchideti cosul.

3. Asezati cosul in aparatul de curatare/dezinfectie.
In acest scop, utilizati un model validat de umplere.

Respectati specificatiile producatorului si instructiunile de utilizare ale aparatu-
lui.

In timpul incarcarii, asigurati-va c& nu vor ramane zone nespalate.

4. Porniti ciclul de curatare/dezinfectare conform datelor producéatorului si
instructiunilor de utilizare ale aparatului.

PRECAUTIE! Pericol de oparire la golirea aparatului. Purtati manusi.
5. Scoateti produsul procesat din aparatul de curatare/dezinfectie.

6. Efectuati un control vizual dupa uscare, in lumina ambianta puternica.
Asigurati-va ca produsele sunt uscate, nedeteriorate si ca nu prezinta
reziduuri vizibile.

Utilizati o lupa.
Daca este cazul, repetati procesul de curatare si dezinfectare.

Puneti imediat deoparte produsele deteriorate.

4.7 Sterilizare

4.71 Efectuarea sterilizarii cu aburi

AUTOCLAVE

Efectuati sterilizarea cu aburi numai cu produse marcate ca fiind autoclavabile.
Utilizati apa potabild demineralizata, care corespunde cerintelor EN 285.

Utilizati numai coguri de procesare aprobate si adecvate pentru sterilizarea cu
abur cu un autoclav'. Respectati instructiunile de utilizare ale cosului.

PRECAUTIE! Reziduurile de agenti de curatare si materiale organice pot afecta
in mod negativ rezultatul sterilizarii. Efectuati sterilizarea numai dupa ce produsul
este curatat si uscat corespunzator.

1. Asigurati-va ca s-au incheiat curatarea manuala sau automata si
dezinfectarea.

2. Asezati capul de camera in cosul de procesare.
3. TInchideti cosul.

4. Ambalati cosul cu doua straturi individuale de panza netesuta din doua
straturi, admisa pentru sterilizare.

PRECAUTIE! Pericol de oparire la incarcarea aparatului. Purtati manusi
adecvate.

5. Asezati cosul ambalat n aparatul de sterilizare conform unui model validat de
umplere. Respectati aici specificatiile producatorului aparatului de sterilizat.

1 pentru validarea sterilizarii cu abur, capul de cameré a fost asezat intr-un cos de pro-
cesare uzual pe piatd (OM-1002-SY), ambalat cu doud straturi de material netesut

din polipropilena (Kimguard® KC200 Sterilization Wrap, Kimberly Clark, PC 68030)
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4 Procesarea

4.7 Sterilizare

6. Porniti sterilizarea cu aburi cu autoclav conform indicatiilor producatorului cu
urmatorii parametri:

Tip de ciclu Proceduri cu vacuum fractionat
Puls 3
Temperatura 134 °C (273 °F)

Timp de mentinere 3 - 5 min (timp de sterilizare efectiva)

Nota: Beneficiarului ii revine raspunderea de a se asigura ca aparatul de ste-
rilizare utilizat corespunde parametrilor indicati mai sus.

A PRECAUTIE! Pericol de oparire la golirea aparatului. Purtati manusi adecva-
te.

ATENTIE! Produse incalzite sensibile la soc. Evitati socurile si vibratiile.

ATENTIE! Deteriorari Tn urma schimbérilor bruste de temperatura. Lasati pro-
dusele sa se raceasca la temperatura camerei fara mijloace suplimentare de
racire.

7. Scoateti produsul procesat din aparatul de sterilizare.

Asigurati-va ca sterilitatea este mentinutad dupéa procesare.

4.7.2 STERRAD® Procedura de sterilizare 100S, NX, 100NX
Efectuarea sterilizarii

ATENTIE! Utilizarea sterilizarii STERRAD® poate cauza modificari la nivel cosme-
tic asupra produselor dumneavoastra, care de regula nu influenteaza functiona-
rea.

ATENTIE! Produsul trebuie sa fie complet uscat thainte de a putea fi sterilizat cu
aparatul de sterilizare STERRAD®. Umiditatea poate duce la intreruperea ciclului
de sterilizare.

Sistemul STERRAD®de la firma Advanced Sterilization Products (ASP) foloses-
te tehnologia plasmei de temperatura joasa cu peroxid de hidrogen gazos pentru
sterilizarea finald a produselor medicale reutilizabile curétate, spalate si uscate.

Respectati instructiunile de utilizare ale aparatului dvs. STERRAD® si STERRAD®
Sterility Guide (SSG) al firmei ASP de pe www.sterradsterilityguide.com sau con-
tactati serviciul clienti ASP.

Utilizati numai cosuri de procesare aprobate si adecvate pentru sterilizarea
STERRAD®'. Respectati instructiunile de utilizare ale cosului.

1. Asigurati-va ca s-au incheiat curatarea manuala sau automata si
dezinfectarea.

2. Asezati capul de camera in cosul de procesare.
3. Plasati o banda indicatoare STERRAD® in cos.

4. Tnchideti cosul.

1 pentru validarea sterilizarii, capul de camera a fost asezat intr-un cos de procesare
uzual pe piatd (OM-1002-SY), ambalat cu doud straturi de material netesut din poli-

propilena (H400 Sterilization Wrap, HALYARD™* Health, PC 68236)
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4.7 Sterilizare

5. Ambalati cosul cu doud straturi individuale de panza netesuta din doua
straturi, admisa pentru sterilizare.

6. STERRAD® 100S usi STERRAD® 100NX: Introduceti cosul infasurat in
compartimentul superior sau inferior din camera de sterilizare.

STERRAD® NX: Introduceti cosul infasurat in compartimentul inferior din ca-
mera de sterilizare. Compartimentul din partea de sus trebuie indepartat.

Pozitionati cosul astfel incat agentul de sterilizare sa poata actiona peste tot.
Asigurati-va ca nicio componenta nu atinge peretele aparatului de sterilizare.

7. Porniti ciclul de sterilizare conform datelor producatorului si instructiunilor de
utilizare ale aparatului de sterilizare.

Sterilizarea STERRAD® a fost validata pentru urmatoarele cicluri:

m  STERRAD® 100S ciclu scurt (compartimentul superior sau inferior)
»  STERRAD® NX ciclu standard (exclusiv compartimentul din partea de jos)
m  STERRAD® 100NX ciclu standard (compartimentul superior sau inferior)

8. Scoateti produsul procesat din aparatul de sterilizare.

Asigurati-va ca sterilitatea este mentinutd dupa procesare.
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5 Datele produsului
5.1 Date tehnice

5.2

Datele produsului
Date tehnice

Dimensiuni fara endocuplor (I x T x A)
Greutate fara endocuplor

Senzor captura imagine

Rezolutie

Tip de conectare endocuplor
Lungime cablu de camera

Tipul de protectie

Parte aplicata cf. IEC 60601-1

Conditii ambiante

Conditii de transport si depozitare
Temperatura
Umiditatea relativa a aerului

Presiunea aerului

Conditii de functionare
Temperatura
Umiditatea relativa a aerului

Presiunea aerului

40 x 45 x 150 mm

230 g fara cablu

1 x 1/3* CMOS, scanare progresiva
1920 x 1080 pixeli

C-Mount

3,5m

IP X7

Rezistent la defibrilatie CF

-20 °C panala +70 °C
5 % pana la 95 %
50 kPa pana la 106 kPa

+10 °C panala +34 °C
5 % pana la 95 %
70 kPa péana la 106 kPa

A PRECAUTIE

Nerespectarea conditiilor ambiante
materiale

tare

Leziuni tisulare ireversibile sau coagulare nedorita, ranirea utilizatorului, daune

> Respectati conditiile de utilizare, precum si conditiile de transport si depozi-
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6 Eliminarea deseurilor

6 Eliminarea deseurilor

A AVERTISMENT

Produs contaminat

Pericol de infectie

> Procesati produsul Tnhainte de eliminare (capitol 4)

La eliminarea si reciclarea produsului si a componentelor sale, respectati regula-
mentele nationale in vigoare.

Ambalajul produsului consta dintr-o punga de polipropilena (PP) (0,5 kg) cu insertie
de spuma poliuretanica moale (PU) (0,12 kg), pungi de polietilena (PE) (0,02 kg)
si o cutie de carton din carton ondulat (0,54 kg).

Produsele marcate cu acest simbol se vor colecta separat ca aparate electrice
si electronice. Eliminarea va fi efectuata gratis de catre producator pe teritoriul
Uniunii Europene.

I
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