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Instructiuni de utilizare

€ Laringoscop, otoscop, sinuscop asd p

Stockmatten 19

Adresa producatorului asap endoscopic products GmbH
u 79224 Umkirch, Germania

Informatii de contact asap endoscopic products GmbH
Stockmatten 19
79224 Umkirch, Germania
Tel.: +49 (0)7665 / 94 773-0
E-mail: info@asap-gmbh.de

Informatii de siguranta

f AVERTISMENT
Indica o situatie potential periculoasa care, daca nu este evitata, ar putea duce la deces sau leziuni grave

ATENTIE
A Indica o situatie potential periculoasa care, daca nu este evitata, ar putea duce la leziuni minore sau moderate

Endoscoapele asap sunt dispozitive optice de precizie pentru examinarea cavitatilor corpului, concepute pentru utilizarea in proceduri de diagnoza
si/sau interventii chirurgicale minim invazive, realizate endoscopic.

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

A se manevra cu atentie. Forta excesiva in utilizare, orice manipulare sau stres mecanic, precum indoirea, aruncarea sau tinerea de capatul
distal al endoscopului, pot duce la deteriorare sau distrugere.

Inainte de utilizare, medicul responsabil trebuie sa verifice dacd ansamblul format din endoscop si mansonul de trocar permite functionarea
n siguranta. Optiunea de combinare depinde in special de diametru si lungime.

Tnainte de fiecare utilizare, inspectati endoscopul pentru a depista orice eventuale defecte si verificati functionarea corecta.
Endoscoapele asap trebuie reprelucrate inainte de prima utilizare si la fiecare utilizare ulterioara.

Dispozitivele medicale de conectare provenind de la terti trebuie sa indeplineasca cerintele IEC 60601-2-18. Protectia electrica trebuie sa
fie de tip BF sau CF. Cititi instructiunile de utilizare ale dispozitivului de la terti si asigurati functionarea adecvata inainte de utilizare.

QeeOOe O

Pastrati intotdeauna dispozitive de rezerva, astfel incéat sa le puteti inlocui imediat in caz de defectare.

Orice incident grav Tn legatura cu dispozitivele asap trebuie raportat catre asap endoscopic products gmbh si Autoritatea Competenta relevanta.

‘& ATENTIE: Legislatia federala (SUA) prevede ca vanzarea acestui dispozitiv sa se efectueze doar pe baza de prescriptie medicala.

/I AVERTISMENT
Riscurile reziduale care decurg din utilizarea endoscoapelor rigide asap se raporteaza la urmatoarele pericole:

- Riscuri generale asociate cu chirurgia minim invaziva

- Utilizare neconforma

- Deteriorarea ambalajului si a instrumentelor, incl. degradarea materialului, muchii ascutite si coroziune
- Incompatibilitate biologica cu substantele utilizate

- Contaminare biologica

- Raspandire a pericolului biologic

- Urme de substante cancerigene, mutagene si toxice pentru sénatatea reproducerii

- Pierderea IFU

Aceste informatii trebuie sa Ti fie furnizate pacientului.
Urmati cu strictete toate informatiile de siguranta furnizate, pentru a evita pericolele si aparitia situatiilor periculoase.

Garantie:

Oferim o garantie integral& in cazul aparitiei defectelor de calitate. In cazul unor defectiuni evidente cauzate de erori de productie sau de utilizare a
materialelor defecte, produsele vor fi reparate sau inlocuite gratuit.

Tn cazul unor daune cauzate de manevrarea inadecvaté, precum impact mecanic, cadere a dispozitivului etc., solicitarea de garantie este anulata.
Daca reparatiile sunt efectuate de persoane neautorizate, orice pretentie de garantie este anulata.

§ ISO 13485
CE ((EU) 2017/745 Articolul 52(7)), |
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Instructiuni de utilizare :

ce Laringoscop, otoscop, sinuscop asap
Descrierea produsului
Scopul propus/utilizarea Endoscoapele rigide asap sunt dispozitive optice de precizie concepute pentru a vizualiza si accesa cavitatile
propusa corpului.
Tip de utilizare Utilizare multipla la pacienti multipli.
Indicatii de utilizare Laringoscop Gat
Otoscop Urechi
Sinuscop Sinusuri (sinusurile paranazale)

Nu exista in prezent contraindicatii cunoscute care sa fie relationate direct cu endoscoapele asap. Utilizarea unui
Contraindicatii endoscop asap depinde, de asemenea, de starea generald a pacientului si, prin urmare, aceasta trebuie
evaluata critic de profesionistii din domeniul sanatatii inainte de fiecare utilizare.

Endoscoapele rigide asap trebuie utilizate doar de catre medici experimentati in proceduri endoscopice si

Utilizatorul vizat profesionisti din domeniul sanatatii dedicati pentru reprelucrare si intretinere.

Populatia de pacienti Endoscoapele rigide asap sunt destinate adultilor si copiilor, cu exceptia pacientelor insarcinate, care alapteaza
vizata sau a pacientilor vulnerabili.

Efecte secundare Hemoragii, dureri, infectie, disfagie, ciobirea dintilor si laceratia buzelor si a corzilor vocale.

previzibile Aceste informatii trebuie sa ii fie furnizate pacientului.

Beneficiu clinic Beneficiul clinic al endoscoapelor rigide asap este oferit de performanta vizata si de utilizarea in siguranta.
Nu sunt formulate pretentii clinice.

Vedere de ansamblu asupra produsului

Introducere Endoscoapele asap sunt dispozitive optice de precizie pentru examinarea cavitatilor corpului, concepute pentru
utilizarea Tn proceduri de diagnoza si/sau interventii chirurgicale minim invazive, realizate endoscopic.
Endoscop Sinuscop, otoscop laringoscop
@ﬁ 3 l
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(1) Adaptor pentru conectorul fibrei optice Storz/Olympus
(2) Adaptor pentru conectorul fibrei optice Wolf

(3) Conectorul fibrei optice ACMI

(4) Conectorul instrumentului (daca este cazul)

(5) Capacul obiectivului

(6) Portiune de insertie

(7) Maner (daca este cazul)

Variante Articol Sinuscop Laringoscop Otoscop
Lungime de interventie (mm) min 60 min 175 min 50
max 187,5 max 302 max 141
Diametru (mm) min 1,9 min 2,7 min 1,9
max 5,0 max 12,4 max 4,0
Directia de vizualizare (°) 0, 10, 15, 25, 30, 45, 70,0, 15, 30, 45, 70, 90 0, 30, 45, 70
90
Dimensiunile capacului obiectivului Conformitate cu ISO/TS 18339
Adaptorul fibrei optice Compatibil cu Storz, Wolf, Olympus
Camp de vizualizare (°) Nespecificat
(sa) unghi ingust
(wa) unghi larg
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Instructiuni de utilizare

Laringoscop, otoscop, sinuscop asap
Alte specificatii tehnice HD Adecvat pentru sisteme de camera HD

4K Adecvat pentru sisteme de camera 4K

Codificare cromatica la conexiunea Indica directia de vizualizare:

pentru lampa Verde =0°/10°
Negru  =15°/45°
Rosu = 25/30°
Galben =70°

Albastru =90°

Semiflex Endoscoape care permit o deflexie mai mare a portiunii de introducere

Livrarea initiala

« Endoscop

« Adaptor pentru conectorul lampii Storz/Olympus, Wolf
* Manson de protectie (pentru modele cu D <4 mm)

» Instructiuni de utilizare

Accesorii

Accesorii asap
« Adaptor TV
Accesorii de la terti:
« Sistem de camera CCD (compatibila cu suport C)
« Sursa de lumina, cablu pentru lumina rece, diverse adaptoare (compatibile ISO/TS 18339)
« Cosuri de sterilizare, recipiente (compatibile ISO 17665-1)

Pregatire pentru
utilizare/instructiuni de
operare

e OVOe

e

Verificati integralitatea livrarii initiale si starea generala conform descrierii de mai sus a produselor.

Tnainte de utilizare:

Tnainte de fiecare utilizare, inspectati endoscopul pentru a depista orice eventuale defecte si verificati functionarea
corecta.

A nu se utiliza produse deteriorate sau defecte.

A nu se utiliza endoscopul daca imaginea este incetosatd sau daca se observa puncte negre pe campul de
vizualizare.

A nu se utiliza endoscopul daca acesta prezintd zgarieturi si/sau ciobituri la nivelul tubului si/sau al capetelor
proximale.

Endoscoapele asap trebuie reprelucrate inainte de prima utilizare si la fiecare utilizare ulterioara.

Pregatirea pentru utilizare:

« Conexiune cu camera (daca se utilizeaza):
Fixati camera pe adaptorul TV pentru camera. Setati focalizarea si dimensiunea imaginii, daca este necesar, pe
adaptorul TV.

« Conexiunea fibrei optice:
Endoscopul asap poate fi conectat la o sursa de lumina disponibila in comert, folosind cabluri de lumina rece.
Tn acest scop, mansoanele Storz/Olympus si Wolf pot fi desurubate de la conexiunea fibrei optice. Exista
adaptoare suplimentare pentru conexiunea fibrei optice, disponibile la cerere.

Dispozitivele medicale de conectare provenind de la terti trebuie sa indeplineasca cerintele IEC 60601-2-18.
Protectia electrica trebuie sa fie de tip BF sau CF. Cititi instructiunile de utilizare ale dispozitivului de la terti si
asigurati functionarea adecvata inainte de utilizare.

Instructiuni de operare:

Tnainte de utilizare, medicul responsabil trebuie s& verifice dacd ansamblul format din endoscop si mansonul de
trocar permite functionarea in siguranta. Optiunea de combinare depinde in special de diametru si lungime.
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Instructiuni de utilizare
Laringoscop, otoscop, sinuscop

Instructiuni de reprelucrare

Limitari/durata de viata

Endoscopul a fost validat pentru 200 de cicluri de reprelucrare in conditii de utilizare tipice si 30 de cicluri cu expunere
la temperatura si timp maxime. Durata de viata poate fi mai indelungata in conditiile in care toate criteriile listate Tn
sectiunea de control si intretinere sunt indeplinite.

Tratament initial
la punctul de utilizare

O
0

¢ Decuplati endoscopul din adaptorul TV si conexiunea fibrei optice

Pentru a preveni coroziunea sau uscarea reziduurilor pe suprafata, imediat dupa fiecare utilizare este obligatorie
efectuarea urmatoarelor proceduri:

» clatiti endoscopul cu apa rece
¢ stergeti endoscopul

Nu scufundati endoscopul in apa fierbinte (> 40 °C) sau in detergenti cu proprietati de fixare a proteinelor (de ex.,
alcool, aldehide) si nu clatiti endoscopul cu astfel de detergenti, deoarece aceasta ar putea duce la fixarea reziduurilor
si la un efect opus curatarii.

Supuneti imediat endoscopul urmatoarei etape de curatare. Daca nu este posibil, plasati endoscopul in apa rece
pentru o perioada de max. 45 de min.

0

Pregatire inainte de
curatare

Purtati ochelari si manusi de protectie pentru a preveni infectiile.
« Clatiti temeinic endoscopul sub jet de apa rece
e Dezasamblati urmatoarele componente
(D + (2) Adaptorul pentru conectorul fibrei optic (daca se utilizeaza)

(7) Maner (dacé este cazul)

Sinuscop, otoscop

laringoscop
e |
oy

de )=

o Clatiti sub un jet de apa rece componentele dezasamblate;

o Daca este necesar, indepartati depunerile persistente cu o perie moale si depuneti componentele intr-un recipient]
adecvat (de ex., o sita pentru piese de dimensiuni mici)

« Supuneti imediat endoscopul urmatoarei etape de curatare. Daca nu este posibil, plasati endoscopul in apa rece
pentru o perioada de max. 45 de min.

Curatare si dezinfectie o

0

Aplicati doar procedurile de reprelucrare descrise in IFU.
Nu curatati endoscoapele rigide asap in baie cu ultrasunete, deoarece exista riscul de deteriorare a lentilelor!

Dispozitivele medicale asap utilizate la pacienti cu sindrom Creutzfeldt-Jakob sau cu afectiuni similare trebuie
eliminate dupa utilizare.

Curatare manuala
pentru endoscoape
imergibile

Plasati endoscopul in solutie de curatare. Folositi agenti disponibili in comert pentru instrumente termolabile,
precum neodisher endo MED 15 g/l (1,5 %), 5 minute (20 °C). Retineti ca endoscopul dumneavoastra asap poate
contine piese fabricate din aluminiu anodizat.

Clatiti endoscopul sub jet de apa rece timp de cel putin 2 minute. Asigurati-va ca suprafetele acoperite de pe|
piesele mobile pot fi clatite. Stergeti suprafetele cu un burete sau o carpa moale si, daca este cazul, folositi peri

adecvate pentru orice lumen.
o Verificati vizual indepartarea tuturor reziduurilor.

Uscati toate piesele cu o carpa moale, care nu lasa scame. Asigurati-va ca suprafetele acoperite de pe piesele mobile
sunt uscate.
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Instructiuni de utilizare
Laringoscop, otoscop, sinuscop

Dezinfectie manuala de inalt
nivel pentru endoscoape
imergibile

¢ Plasati endoscopul in solutie de curatare si dezinfectie. Folositi agenti disponibili in comert pentru instrumente
termolabile, precum CIDEX OPA; 5,5 g/l (0,55 %), 12 minute (20 °C). Retineti ca endoscopul dumneavoastra asap

poate contine piese fabricate din aluminiu anodizat.

Clatiti endoscopul cu apa distilata timp de cel putin 2 minute. Asigurati-va ca suprafetele acoperite de pe piesele
mobile pot fi clatite. Turnati cel putin 500 ml de apa in toate lumenele pentru a indeparta dezinfectantul.

Uscati toate piesele cu o carpa moale, care nu lasa scame. Asigurati-va ca suprafetele acoperite de pe piesele mobile
sunt uscate.

Continuati cu sectiunile ,Control si intretinere”, ,Informatii suplimentare” si urmatoarele.

Curatare si dezinfectie 0
automatizate

doar pentru produsele
compatibile cu autoclavao

0

Endoscoapele rigide asap trebuie reprelucrate intr-un dispozitiv de spalare/dezinfectie compatibil cu standardele din
seria ISO 15883. Endoscoapele rigide asap au fost validate de catre un laborator acreditat ca fiind compatibile cu

dispozitivul de spalare si dezinfectie ,Miele PG 8535".
* Pozitionati endoscopul in suport
» Pozitionati recipientul pentru piese de dimensiuni mici in suport

o Incepeti procesul de reprelucrare

o  Curatare prealabila — mediu: apa de la robinet/temperatura: 10-30 °C/durata: 1 minut/evacuati apa

o  Curatare — mediu: apa de la robinet / detergent: neodisher MediClean forte/dozare 0,5 %/temperatura:
55 °C/durata: 10 minute/evacuati apa

o Neutralizare — mediu: apa de la robinet/temperatura: 10-30 °C/durata: 2 minut/evacuati apa

o  Clatire — mediu: apa de la robinet/temperatura: 10-30 °C/durata: 2 minut/evacuati apa

o  Dezinfectie termica — mediu: apa desalinizata/temperatura: 90-93 °C/durata: min. 5 minute/evacuati apa

o  Uscare — temperatura: 95-100 °C/durata: min. 25 de minute

Adaptati valorile A0 in functie de legislatia si regulamentele locale.

0

Control si intretinere

Atingeti endoscoapele doar cu mainile curate si dezinfectate.

¢ Inspectati vizual urmatoarele:

o  contaminare reziduala/depuneri

o  reziduuri de detergent

o  deteriorare

o muchii ascutite

o  piese slabite sau lipsa

o  suprafete rugoase sau zgarieturi

o lizibilitatea etichetelor

o materiale de acoperire pe suprafetele optice (lentila, obiectiv, conexiune a fibrei optice). Acestea trebuie

indepartate inainte de sterilizare, deoarece in caz contrar indepartarea acestora poate fi dificila. Depunerile
pot fi indepartate cu o laveta curata care a fost inmuiata in apa distilata sau in izopropanol de 70 %.

Asamblati piesele individuale pe endoscop

Efectuati o verificare functionala

o  Mentineti capatul distal in lumina si verificati cAmpul de fibre de la nivelul conexiunii fibrei optice — este permis
ca max. 1/3 din zona de fibre sa fie intunecata (din cauza ruperii fibrelor)
o  Tineti capatul distal in lumina si priviti prin obiectiv — aici nu trebuie sa se observe zone incetosate, impuritati

sau alte defecte pe imagine

Ambalaje

Pachetul pentru sterilizare si alte ambalaje utilizate pentru sterilizare trebuie sa fie conforme cu standardul EN 868-5
sau I1SO 11607-1.

Fixati si separati endoscopul de alte dispozitive in cazul n care este transportat impreuna cu alte dispozitive in acelasi
recipient, pentru a preveni contaminarea si deteriorarea.

Sterilizare

A7 -

doar pentru produsele
compatibile cu autoclavao

Endoscoapele asap trebuie sterilizate in autoclave de sterilizare conforme cu standardul ISO 17665-1. Dispozitivele
asap au fost declarate compatibile cu autoclava ,Lautenschlager ZentraCert” de catre un laborator acreditat.

Dispozitivele si accesoriile trebuie curatate si dezinfectate Tnainte de sterilizare.
Parametri de sterilizare recomandati:

¢ Vid preliminar: 3 x

e Temperatura: min. 132 °C — max. 137 °C

e Timp de mentinere a temperaturii: min. 4 — max. 18 minute
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Instructiuni de utilizare :

€ Laringoscop, otoscop, sinuscop asd p

e Uscare: min. 10 minute

0 Lasati endoscoapele sa se raceasca la temperatura camerei. Racirea mai rapida folosind aer comprimat sau
mijloace similare poate cauza deteriorari la nivelul endoscopului.

Informatii suplimentare Instructiunile de mai sus au fost validate de catre producatorul dispozitivului medical ca fiind capabile sa pregateasca
un dispozitiv medical pentru reutilizare. Procesatorul are responsabilitatea de a se asigura ca procesarea, asa cum
este ea efectuata folosind echipamentele, materialele si personalul din unitatea de procesare, duce la rezultatul dorit.
Aceasta necesita verificare si/sau validare, precum si monitorizarea de rutina a procesului.

Depozitare si transport Endoscoapele noi neutilizate trebuie pastrate in stare uscata si protejate de lumina in ambalajul original. Depozitati
endoscoapele reprelucrate si sterilizate in conformitate cu directivele unitatii mediale precum si cu legislatia si

regulamentele locale.

Reparatiifinlocuire Endoscoapele asap pot fi reparate doar de catre asap sau de ateliere profesionale autorizate de asap.
0 Tn vederea protejarii personalului, endoscoapele trebuie reprocesate inainte de a fi trimise la atelierul de reparatii.

Transportati endoscoapele in ambalaje de protectie adecvate, de preferinta in ambalajul original.

Eliminare o Manevrati si eliminati toate produsele in conformitate cu practica medicala acceptata si cu legislatia si

regulamentele locale.
Endoscoapele asap trebuie reprelucrare si sterilizate Tnainte de eliminarea ca deseu.

Endoscoapele si instrumentele nereparabile pot fi returnate la producator in stare curatata, dezinfectata si
sterilizata, alaturi de o dovada scrisa, intr-un colet preplatit, cu mentiunea ,Repair” (Reparatii).
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Instructiuni de utilizare
Laringoscop, otoscop, sinuscop
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Explicarea simbolurilor

Ref: ISO 15223-1 -5.4.3
Consultati instructiunile de
utilizare

[

Indica necesitatea ca
utilizatorul sa consulte
instructiunile de utilizare

Ref: ISO 15223-1 -5.4.4

Atentie/Avertisment

A\

Indica actiunea
operatorului/atentia
necesare pentru a evita
consecinte nedorite

Ref.: 1SO 7010 — M001
Simbol general pentru o actiune
obligatorie

0

Indica o actiune
obligatorie care, daca nu
este respectata, poate
duce la leziuni

Ref.: 1ISO 7010 — POO1

Simbol general de interdictie

O

Indica o interdictie care,
daca nu este respectata,
poate duce la leziuni

REF: Legislatia UE

c €XXXX

Marcheaza conformitatea cu
legislatia armonizata a UE,
numarul indica organismul
notificat implicat

Ref: ISO 15223-1 -5.7.7

Dispozitiv medical

Indica faptul ca articolul
este un dispozitiv medical

Ref: ISO 15223-1 - 5.1.1

Producator

Indica producatorul
dispozitivului medical

Ref: ISO 15223-1 -5.1.6

Numar de catalog

Indica numarul de catalog
al producatorului pentru
identificarea dispozitivului
medical

Ref: ISO 15223-1 - 5.1.7

Numar de serie

[sN]

Indica numarul de serie al
producatorului pentru
identificarea dispozitivului
medical specific

Ref: ISO 15223-1 - 5.1.11

Tara de fabricatie

Indica tara de fabricatie;
poate fi adaugata data
fabricatiei

Ref: ISO 15223-1-5.1.5

Codul lotului

LOT

Marcheaza codul lotului
de la producator pentru
identificarea lotului

Ref: Informatii specifice de
la producator

Qty

Marcheaza cantitatea
continuta in pachet

Ref: ISO 15223-1 - 5.7.10

Identificator unic al unui
dispozitiv

Indica un suport care
contine informatii despre
identificatorul unic al
dispozitivului

Ref: ISO 8859-1 — 167

§

Indica specificatiile legale
ale sistemului

Ref: ISO 15223-1-5.2.8

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat si consultati instructiunile
de utilizare

®

Interzice utilizarea
dispozitivului daca ambalajul
este deteriorat

Ref: ISO 15223-1 -5.2.7

Nesteril

Indica un dispozitiv
medical care nu a fost
supus unui proces de
sterilizare

Ref: ISO 7000 — 2868
Sterilizabil intr-un sterilizator cu
abur (autoclava) la temperatura
specificata

Pentru a indica daca
instrumentul este
sterilizabil intr-un
sterilizator cu abur
(autoclava).

Ref: Dedus din IEC 60417
— 5995

Indica un dispozitiv
imergibil

Ref: ISO 15223-1 - 5.4.10

Contine substante periculoase

&

Indica un dispozitiv medical
care contine substante care
pot fi cancerigene,
mutagene, toxice pentru
sanatatea reproducerii
(CMR)

Ref: Regulament SUA
§ 801.109(b)

B( Only

Indica un dispozitiv care se
elibereaza pe baza de
prescriptie Legislatia
Federala din SUA limiteaza
vanzarea acestui dispozitiv
doar pe baza de prescriptie
medicala (doar pentru SUA)

Ref: ISO 15223-1 — 5.3.1

Fragil, manevrati cu grija

Y

Indica un dispozitiv
medical care poate fi rupt
sau deteriorat in caz de
manevrare neatenta

Ref: ISO 15223-1 - 5.3.2
A se feri de razele soarelui

e

AN

Indica un dispozitiv
medical care trebuie
protejat de sursele de
lumina

Ref: ISO 15223-1 - 5.3.4

A se mentine in stare uscata

pra

Indica un dispozitiv
medical care trebuie
protejat de umiditate

Ref: 97/129/CE

ABAS

PE-LD o AP PAP

Indica cerinta de reciclare
pentru ambalaj cu numarul
si abrevierea materialului

Ref.: AGEC France

#<)
Indica simbolul Triman pentru

reciclarea materialelor in
Franta

Ref: Decr. 116/2020 ITA
| papo |

Indicd materialul
reciclare in Italia

pentru

Ref: Informatii specifice de
la producator

(0) (C) (W) (DY) (S)

Marcheaza
compatibilitatea cu tipul de
conector al instrumentului,
de ex., (O) Olympus, (C)
Circon, (W) Wolf, (DY)
Dyonics, (S) Stryker

Ref: Informatii specifice de
la producator

(IC) (SRC)

Indica tipul de canal, de
ex., (IC) Canal instrument,
(SRC) Canal
aspirare/clatire

Ref: Informatii specifice de
la producator

(T9OR) (T180)

Indica directia de
vizualizare in legatura cu
conexiunea pentru fibra
optica, cu rotire 90°
dreapta/80°

Ref: Informatii specifice de la
producator

(HSW)
Marcheaza compatibilitatea

cu instrumentele Henke-
Sass, Wolf
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