LAMIDEY
NOURY

MEDICAL

Pense reutilizabile pentru termofuzie
THERMOCUT™

w

cu lama sterila de unica folosinta

b

Digitally signed by Bunic Gheorghe
Date: 2022.08.05 09:29:08 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

® Ref : NU-THERMOCUT_AL _REV 3
l Revision date : 28/06/2019
RO instructiuni de utilizare Pages 1-11
GR oényieg xpnong Pages 12-22
BG UHcTpyKuuu 30 Crpanmuy 23-33
ekcnAoaTauus
LAMIDEY NOURY MEDICAL
Z.A. Les Godets - 3, rue des Petits Ruisseaux c E 0459
91370 Verriéres-Le-Buisson (France)

Tél : (33) 01.69.20.30.21 - Fax : (33) 01.60.13.97.47
E-mail: info@lamidey-noury.fr



mailto:info@lamidey-noury.fr

NU-THERMOCUT_AL_REV 3

LAMIDEY NOURY MEDICAL

INTEGRANTA DIN DISPOZITIVUL MEDICAL-CHIRURGICAL

PE CARE TOCMAI L-ATI ACHIZITIONAT. ACESTEA DESCRIU
OPERAREA SI UTILIZAREA SI TREBUIE CITITE CU ATENTIE INAINTE
DE UTILIZARE.

f IMPORTANT - INSTRUCTIUNILE ATASATE FAC PARTE

Toate instructiunile de sigurantd si notele de precautie trebuie
respectate cu strictete. Asigurati-va ca acestea sunt transmise integral
atunci cand sunt folosite de personalul nou. Nici o parte a acestui
document nu poate fi copiata, reprodusd sau tradusd fard acordul
scris al LAMIDEY-NOURY MEDICAL. Dacd este necesar, contactati
departamentul nostru de asistenta tehnicd de specialitate.

Anul aplicarii marcajului CE: 2009
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I. INTRODUCERE

a. DESCRIERE GENERALA

- Pensele THERMOCUT ™ sunt disponibile cu diametrul de 5 mm si
10 mm, cu lungimi utile de 20 cm sau 33 cm. Ele sunt tinute in pozitia
nchisd cu ajutorul presiunii unui arc, pentru a strange tesuturile in
permanentd. Actiunea operatorului asupra maanerului deschide falcile
foarfecelui.

- pensele THERMOCUT ™ sunt refolosibile si se pot detasa pentru
curatare si re-sterilizare. Ele pot fi echipate cu o lama sterild de unica
folosinta pentru tdierea tesutului inchis.

Pense Thermocut @ 5 - Lista componente

Lama

Insert

Tub rotund

Protector de lame

— =l

———r Declansator Cablu

- Maneta

Pense Thermocut @ 10 - Lista componente

Inel Tub rotund

Tub impingere lama

/ 1 Declansator Protectie verde

Maneta Cablu
\ e ——
Referinte Denumiri
V12PBN2xx Pense T_HERMQACU'I_' ™ @ 10 mm, tuburi rotunde
rozete si tuburi impingere lama
V12PBN5xx Pense THERMOCUT ™ @ 5 mm
V12PBS2xx Insert pentru Foarfece THERMOCUT ™ @ 10 mm
V12PBN52xx Inserturi si tuburi rotunde pentru THERMOCUT ™
@5 mm
VPBN2S Maner pentru THERMOCUT ™ @ 10 mm
VPBN52 Maner pentru THERMOCUT ™ @ 5 mm
Lame sterile de unica folosintd pentru pensele
VSUooox THERMOCUT ™

Accesorii asociate: cabluri bipolare si casetd pentru sterilizare. Pentru mai
multe informatii, consultati catalogul LAMIDEY NOURY MEDICAL.

b. REVENOIDELE UTILIZATE
Pensele THERMOCUT ™ sunt destinate exclusiv sudarii vaselor (vene
si artere) (denumite THERMOFUSION) de pana la 7 mm diametru, in
timpul interventiilor chirurgicale deschise sau laparoscopice, pentru
indepdrtarea chirurgicala a tesuturilor patologice. Sudarea vaselor
este obtinuta prin fuziunea colagenului si a elastinei. Utilizarea pe alte
tipuri de tesut poate fi ineficientd sau chiar periculoasa.
Utilizarea penselor THERMOCUT ™ se adreseazd exclusiv medicilor
calificati.

C. CONTRA-INDICATII
- Varsta pacientului si anumite afectiuni (cancer, boala
coronarianad) pot compromite procesul de vindecare si integritatea
zonei de fuziune. Aceste elemente trebuie luate in considerare in
evaluarea riscurilor chirurgicale inainte de aplicarea tehnicii de
termofuzie
- Patologiile vasculare (ateroscleroza, anevrisme, tesuturi iradiate,
...) prezintd un risc ridicat de esec al proceselor de fuziune si de
vindecare. Este important sa se evite aplicarea sigilarii la zonele
afectate
- Diametrul vaselor sau tesuturilor prelevate in lamele penselor nu
trebuie sa depaseasca 7 mm pentru diametrul THERMOCUT @10 mm
sau 5 mm pentru THERMOCUT @ 5 mm. Peste aceste dimensiuni,
sigilarea nu se realizeaza.
- Utilizarea forcepsului THERMOCUT este contraindicata la copii si
la femeile insarcinate.
- Penserele THERMOCUT nu trebuie sa fie in contact cu sistemul
circulator central / sistemul nervos central.

d. DOMENII DE APLICARE
THERMOFUSION este o alternativd la ligatura vasului sau plasarea
clipului.
THERMOCUT ™ forceps poate fi utilizat pentru urmatoarele proceduri
chirurgicale: Colectomie; gastrectomie; pancreatectomie;
esofagectomia; hepatectomie; nefrectomie; splenectomie;
ovarectomie; Histerectomia ...

Pensele cu lungimea utild de 20 cm sunt destinate interventiilor
chirurgicale deschise. Pensele de lungime utild de 33 cm sunt
destinate chirurgiei laparoscopice.

Modelul forceps adecvat trebuie ales in functie de calea de acces (chirurgie
deschisd sau laparoscopicd) si de diametrul vaselor implicate in termofuzie
(vezi contraindicatiile).
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€. SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR
Etichetarea si gravarea pe dispozitive utilizeaza simboluri standard, a
caror semnificatie este detaliata mai jos:

Se recomanda citirea manualului de instructiuni

Numele si adresa fabricantului

ot Desemnarea numarului lotului de fabricatie

Indicarea codului de referinta al produsului

Dispozitivul nu este steril

Pe eticheta dispozitivului: urmati instructiunile de
utilizare - sau identificarea instructiunilor de utilizare

Atentie! Dosarele sunt insotite de un simbol doivent étre
imprumutare suivies

>EPlIES

Dispozitiv care respecta cerintele esentiale ale Directivei
93/42 |/ CEE (0459: identificarea organismului notificat
LNE / G-MED care elibereaza certificatul CE de aprobare
a sistemului de asigurare a calitatii)

(=]
Y
[3.]
(1]

@ Dispozitiv de unica folosinta - Nu reutilizati

Dispozitiv sterilizat cu oxid de etilens

Data de expirare a produsului

perforare, deschidere)

Limitele temperaturii de depozitare. Data expirarii nu este
garantata daca pastrarea este realizatd in afara limitelor
indicate.

oe

@ Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat (rupere,
4
¢ ‘4‘4

Pachetul de transport trebuie pastrat departe de ploaie si
umezeala

II. PRECAUTII DE UTILIZARE A

a. INSTRUCTIUNI GENERALE
- Depozitarea necorespunzatoare si / sau stresul fizic in timpul
transportului ar putea duce la deteriordri sau defectiuni care ar putea
provoca daune. Utilizatorul este rugat sa verifice functionarea corecta
a dispozitivului inainte de utilizare si sa respecte cu strictete verificrile
obligatorii descrise n instructiuni.

- Nerespectarea instructiunilor generale de operare si, in special,
avertizari, cum ar fi aplicarea strictd a procedurilor de verificare sau
eliminarea dispozitivelor, ar putea duce la o deteriorare sau defectiune
care ar putea duce la daune (sau daune grave), nefunctionare sau
situatii periculoase pentru mediu.

Operatorul trebuie sd verifice in mod regulat accesorile de
electrochirurgie. In special, pensele THERMOCUT ™ si cablurile
acestora trebuie verificate (de exemplu, sub lupd) pentru eventuale
deteriorari.

- Dispozitivele trebuie utilizate strict in conformitate cu
instructiunile de utilizare, de cdatre persoanele care corespund
profilului utilizatorului, pentru indicatiile si utilizarile descrise. Orice
alta utilizare este interzisa si contraindicata de producator, deoarece
ar putea duce la situatii periculoase care ar putea provoca daune (sau
daune grave), un dispozitiv nefunctional sau la situatii periculoase
pentru mediu.

- Ca in cazul oricarui dispozitiv, poate aparea o defectiune sau o
defectiune in timpul duratei de viatd preconizate. Prin urmare, este
necesar sa se asigure buna functionare a dispozitivului inainte de
utilizare si sa se urmeze strict intretinerea periodicad, asa cum este
descris in instructiunile de utilizare. Nerespectarea operatiunilor
mentionate in instructiuni ar putea duce la situatii periculoase care ar

putea duce la deteriorarea (sau deteriorarea grava), la nefunctionarea
dispozitivului sau la o situatie periculoasa pentru mediu.

- Nerespectarea instructiunilor de utilizare a generatorului
electrochirurgical in stare de functionare poate provoca daune sau
vatamari grave. Consultati instructiunile de utilizare ale generatorului
pe care sunt conectate pensele THERMOCUT.

- Avantajele dispozitivului sunt mai mari decat aparitia
evenimentelor adverse grave (EAG). Cu toate acestea, EAG sunt
enumerate in literatura medicald si stiintifica si revizuite periodic
pentru a asigura conformitatea cu stadiul tehnicii. Consultati lista EAG
raportate.

b. COMPATIBILITATE
- Compatibilitatea penselor THERMOCUT ™ a fost validatd numai
pentru utilizarea cu generatoare produse de LAMIDEY NOURY
MEDICAL furnizand un curent de termofuzie (modele MCB si OPTIMA
cu optiune Thermofusion), dupd conectarea la priza dedicatd
termofuziei. LAMIDEY-NOURY MEDICAL nu isi asumd raspunderea
pentru utilizarea penselor THERMOCUT ™ cu un model generator de
electrochirurgie care nu a fost validat de LAMIDEY NOURY MEDICAL.

- TENSIUNEA ATRIBUTIA penselor THERMOCUT ™ este de 350 V.
Aplicarea unor tensiuni mai mari poate compromite termofuzia,
provoca hemoragie sau deteriorare pensei. Curentii de termofuzie
propusi de LAMIDEY NOURY MEDICAL indeplinesc acest criteriu.
PENSELE THERMOCUT NU ESTE COMPATIBIL CU CURENT DE TAIERE
BIPOLAR. CURENTII DE COAGULARE BIPOLARI NU POT FI UTILIZATI
PENTRU A O TERMOFUSIUNEA SIGURANTA. Dacd se doreste
coagularea bipolard, setarea de coagulare nu trebuie sa depaseasca
TENSIUNEA ATRIBUITA a penselor (vezi graficele de tensiune de
iesire din manualul unitatii de electrochirurgie)

C. INSTRUIRE
- Utilizarea penselor THERMOCUT ™ necesitd instruire pentru
asamblare, dezasamblare si curatare. Este recomandata o
demonstratie in sala de operatie de cdtre un reprezentant al
companiei LAMIDEY NOURY MEDICAL.

Nu utilizati sistemul de termofuzie LAMIDEY NOURY MEDICAL
fara a primi instruirea necesard de la un reprezentant LAMIDEY
NOURY MEDICAL sau de personal calificat anterior, care sunt
familiarizati cu utilizarea sistemului.

Daca este necesar, solicitati asistenta firmei LAMIDEY NOURY
MEDICAL sau a reprezentantului local pentru instruirea cu privire la
asamblare si dezasamblare.

d. RISCURI
Masurile preventive recomandate legate de riscurile evenimentelor
adverse sunt urmatoarele:

Risc de arsuri :

Termofuziunea produce o cdldurd intensd in
tesuturile prinse in foarfece. Desi foarfece sunt
izolate, aceastd cdldurd poate fi raspanditd prin
difuzie in contact cu tesuturile adiacente. Pentru a
disipa rapid caldura penselor, este posibila imersia
lor cateva secunde in ser fiziologic imediat dupd o
termofuzie.

ESTE OBLIGATORIE EVITAREA CONTACTELOR DINTRE PENSE SI
TESUTURI COLATERALE IN TIMPUL PROCESULUI DE SIGILARE,
ATATA TIMP CAT CALDURA NU A FOST DISIPATA.

Daca este posibil, protejati tesuturile colaterale prin interpunerea
unui retractor, in special in cazul in care pensele este folosit intr-
un spatiu inchis (de exemplu, in cazul histerectomiilor vaginale).

NU PUNETI PENSELE IN CONTACT CU PACIENTUL DUPA
TERMOFUZIUNE, IMEDIAT DUPA UTILIZARE, PENTRU A EVITA
ARDEREA PIELII.

Pensele neutilizate trebuie plasate temporar departe de pacient.
Cablul de conectare al pensei trebuie plasat astfel incat sa evite
contactul cu PACIENTUL sau cu alti conductori.
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Imersarea bratelor pensei, chiar partial, in sange,
solutie salina sau orice alt lichid conducdtor duce la un
bypass al curentului in lichid. Aceasta poate incalzi si
provoca arsuri si poate compromite procesul de
fuziune.

Un semnal sonor repetitiv de la Tnceputul ciclului de
sigilare va fi declansat daca bratele pensei sunt prea
imersate

EVACUATI LICHIDELE DIN ZONA IN CARE ESTE APLICAT FOARFECE.

Difuzia termica in jurul pensei depinde de durata activarii curentului.
Pentru a limita difuzia termicd la minimum:

- Selectati un nivel de putere corespunzator pensei: cu cat existd
mai putind putere, cu atat timpul de sigilare va creste iar sigilarea va
fi mai puternica.

- Opriti activarea pedalei imediat ce semnalul sonor de terminare a
fuziunii sau semnalele repetitive care anunta incidente in sigilare.

- Evitati repornirea unui ciclu de sigilare pe tesaturi deja sigilate.
Risc de sdngerare :

- Tesuturile trebuie asezate in centrul

pensei, fara sa depdseasca marcajul ridicat la
’ \/ capatul pensei si nici sd fie angajate in
- articularea bratelor pensei.

- Cu ajutorul pensei THERMOCUT ™ cu
diametrul de 5 mm, pe vase cu diametrul
de peste 4 mm, se recomandd
efectuarea a 3 termofuzii continue si
taierea in centrul zonei de etansare.

- Nu incercati sa efectuati o termofuzie la capatul
penselor! Aceastd practicda duce la subjugarea

vaselor care se pot rupe. ®

- Nu trageti sau rasuciti vasele mici cu ajutorul pensei. Pensa
THERMOCUT ™ exercitd o presiune foarte puternicd asupra tesuturilor
plasate intre brate. Strangerea organelor cu forcepsul poate provoca
ranirea.

- Nu activati niciodatd curentul de termofuzie inainte ca pensa sa
fie complet inchisd. Nu deschideti niciodatd pensa in timpul activarii
curentului. Activarea in timpul inchiderii sau deschiderii pensei poate
compromite sigilarea, perturba detectarea procesului de sigilare si
poate crea arce nedorite intre brate.

Pensa trebuie deschisd numai dupd oprirea activarii, imediat dupa
audierea semnalului de sfarsit de ciclu sau a semnalelor de eroare.
Daca activarea este intrerupta inainte ca semnalul acustic sa fie auzit,
reluati activarea: detectarea ciclului de sigilare va relua operatiunea
in punctul in care s-a oprit.

- Nu inchideti brate pensei pe o capsa sau un clip metalic.
Scurtcircuitul creat nu va permite obtinerea fuziunii. Un bip repetitiv
la inceputul ciclului de sigilare poate indica un scurtcircuit in pensa.

- Prezenta reziduurilor coagulate intre bratele pensei compromite o
distributie uniforma a fuziunii la contact.

Curdtati rapid bratele in timpul operatiei cu o
compresa nmuiatd in solutie salind, pentru a
preveni coagularea intre falci.

Nu curatati cu un tampon abraziv sau cu o lama, pentru a nu

degrada pensele si izolatia acestora.

- Daca termofuzia fina a tesuturilor pare dificila, inclinati usor pensa
pentru a va asigura contactul cu tesuturile sau reaplicati cu prinzand
un tesut mai mare intre brate grosime intre falci.

- Daca tesutul din pense este prea gros, se aude un semnal sonor
dupa 10 secunde pentru a indica cd puterea este insuficienta pentru
a imbina o astfel de grosime. Daca este posibil, reluati cu tesuturi mai
putin groase. Daca nu, incercati un al doilea ciclu pentru finalizarea
fuziunii.

- Nu actionati pensa inainte de a auzi singur semnalul sonor sau
daca beepul este repetat.

- Nu miscati pensa inaintea taierii: lama este ghidata spre centrul
zonei de fuziune.

- - Nu incercati sa tdiati zona de fuziune cu un electrod
electrochirurgical monopolar sau cu un sistem cu ultrasunete.

- Inspectati si verificati cu atentie toatd hemostaza vasculard,
imediat dupa fiecare taiere si inainte de a sutura incizia chirurgicala.

Riscuri de defectiuni: Pentru a face fatd oricdror defectiuni
materiale care pot compromite buna functionare a procedurii
chirurgicale, se recomandd, in masura posibilului, achizitionarea unor
dispozitive de rezerva (un cablu bipolar compatibil, o pedala de control
simpld, insert, pense THERMOCUT ™ si eventual un alt generator
electrochirugical) sau orice alt mijloc alternativ pentru a finaliza
interventia

Pericol de incendiu : curentul HF este susceptibil sd provoace
scantei intre bratele pensei. Evitati utilizarea gazelor inflamabile sau a
produselor inflamabile pentru curdtare si dezinfectie. In caz contrar,
in apropierea oricarui aparat sau teava cu gaz inflamabil (oxigen, oxid
de azot), este necesara o distanta de sigurantd mai mare de 25 cm.
Pensa si cablul sdu de legdturd nu trebuie utilizate in aceasta zona.
Vaporii si lichidele inflamabile (de exemplu, antisepticele alcoolice)
trebuie evacuate inainte de a incepe procedura.

Riscuri de contaminare: - Pentru a evita contaminarea, urmati cu
strictete instructiunile de curdtare / dezinfectie si sterilizare, conform
instructiunilor de utilizare. Nerespectarea acestor instructiuni poate
duce la situatii periculoase care ar putea duce la contaminare sau la
o situatie periculoasa pentru mediu.

Nu recomanddam un numar finit de reprocesari, deoarece depinde de
tipul de utilizare. Reprocesarea si reutilizarea dispozitivului sau
eliminarea dispozitivului sunt supuse unor verificari vizuale si
functionale de catre utilizator in conformitate procedurile din mediul
spitalicesc.

Lamele sterile pentru pensa THERMOCUT ™ au fost proiectate pentru
o singura utilizare pentru a preveni contaminarea incrucisatd. Este
interzisa refolosirea consumabilelor de unica folosintd, deoarece acest
lucru ar putea duce la situatii periculoase.

Desi dispozitivele sunt livrate sterie, se recomandd sa se asigure,
inainte de utilizare, ca data de expirare este valida, ca ambalajul nu
este deteriorat si cd au fost luate precautii aseptice pentru a evita
contaminarea.

Dupa utilizare, incercarea de a scoate lama cu degetele, fara protectii,
ii va expune pe operator la riscul de ranire si contaminare. UTILIZATI
UN CLESTE PENTRU A SCOATE LAMELE FOLOSITE

Lama trebuie asezatd apoi intr-un recipient de colectare pentru ace si
lame.

III. CONTROL REGULAT

a. VERIFICAREA LA RECEPTIE.
La primire, inspectati vizual dispozitivul medical pentru a nu fi
deteriorat in timpul transportului. Revendicdrile vor fi acceptate numai
dacd au fost raportate catre distribuitor sau direct expeditorului. Dacd
dispozitivul medical este returnat, este imperativ sa folositi ambalajul
original sau altul care sa-i garanteze integritatea in timpul
transportului.

b.  VERIFICATI INAINTE DE FIECARE INTERVENTIE
- Verificarea sterilizarii : Inainte de fiecare operatie, asigurati-vd ca
pensetele THERMOCUT ™ si elementele sale sunt sterile. Inainte de
asamblarea pensei THERMOCUT ™ pe un camp steril, asigurati-va ca
ambalajului de protectie al pensei si a lamei de unica folosintd este
intreg.

INU UTILIZATI DACA AMBALAJUL NU ESTE INTREG

Deteriorare : Pensa THERMOCUT ™ prezintd o uzurd inevitabila
datorita factorilor mecanici si chimici la care este supus. Acest lucru
poate provoca daune accidentale. Prin urmare, este necesara o
inspectie vizuald aprofundatd a pensei si a cablului de conectare la
generator pentru a detecta eventualele deteriordri. Nu trebuie sa se
utilizeze pense cu semne vizibile de deteriorare. In cazul deteriordrii
cablului, acesta va fi scos din uz.
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AVERTISMENT: utilizare accesoriilor electrochirugicale defecte
prezinta riscuri pentru pacient si pentru personalul medical

Verificare ansamblului de insertie : Verificati daca insertul este
complet insurubata in tubul rotund. Dacd bratele nu se inchid complet,

nu se va bloca manerul. In acest caz, bratele nu se vor inchide
complet pe tesuturi, iar sigilarea vaselor de cdtre Thermofusion nu va
fi realizatd in mod corespunzator.

Este imperativ sa auziti un clic atunci cand inchideti manerul. Acest
sunet este esential pentru a asigura o presiune suficienta in timpul
termofuziei.

Testul functional:

Aveti grija sa asigurati functionarea corecta a pensei si a lamei prin
actionarea manerului si a declansatorului. Cand aveti dubii, deschideti
pensa deasupra mesei de instrumente pentru a vd asigura cd lama nu
cade.

- Conectati pensa la generatorul la tensiune si verificati trecerea
curentului electric in pensa incercand pe un tampon steril inmuiat in
solutie salind: cateva secunde dupa activare la nivelul presetat al
puterii, vaporii de apa trebuie sa iasa din mijlocul bratelor. Daca nu
se Intdmpla nimic, verificati conexiunea la generator, setarea de
putere si conexiunea pentru pedala de picior. Daca conexiunile sunt
bune si setarile sunt corecte, inlocuiti cablul bipolar.

IV. MONTAREA PENSEI THERMOCUT™
Urmdtoarele figuri descriu fazele de asamblare. Instructiuni de
asamblare laminate mari sunt disponibile la cerere.

Generatoarele OPTIMA, pornind de la versiunea software V14, au un
meniu didactic pentru vizualizarea fazelor de asamblare si
dezasamblare a penselor

temperaturd ridicatd, ar putea duce la degradarea tecii

f Dacd o clemd este asamblatd cu lichid in clemd sau la
izolatoare, cu risc de arsuri si defectiuni.
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PENSA THERMOCUT @10 - INSTALARE

Glisati insertul in tubul rosu, insurubati ferm w

Tub rotund ‘ Insert
|

Introduceti tubul lamei pe ax I

impingeti tubul lamei

‘ Tineti bratele pensei inchise

Apasati
butonul

Apasati maneta pana cand
insertul este blocat
‘ (butonul este declansat)

‘ ‘ Introduceti lama

—l intre brate

‘ inlaturati protectia verde

‘ Deschideti bratele pensei *

tinand maneta apasata ’

Introduceti cablul in slot,
aliniind pinii si rotiti

Introduceti protectia verde a ‘ ‘
lamei intre bratele pensei si
apasati declansatorul pana

cand lama este blocata

S Eliminati
protectia
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LAMIDEY ASAMBLARE THERMOCUT @5
Glisati insertul in tubul rosu, insurubati ferm
- -
Tub rotund Insert
Deschideti bratele apasand pe @ introducef: lama i insert
capatul insertului = o
- |
_ :
| @ Introduceti lama intre brate
= -y
@ 2 oy e
- ‘ .I LA \
@ Trageti ferm de lama pentru | | I —
|

a introduce lama in insert ) _""-/ : inchideti bratele pensei apoi fixati
R i capacul lamei pe brate
| '
- B> w |

@ Apasati butonul insurubati inelul strans in timp

ce blocati surubul ménerului cu
y B mana
Q\ @l @ Introduceti tubul in maner
A\

o % Eliminati protectia
E. ]i (1 lamei
|
|

© T
= Apasati maneta pana cand butonul
de sus este declansat

Apasati declansatorul
pentru a roti lama

—— . c—————————————— ———"

@ Trageti cu ména de butonul pentru
activare maneta de pe maner

Introduceti cablul in
slot, aliniind pinii si
rotiti

-),_
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V. DEZASAMBLAREA PENSELOR THERMOCUT™

DEZASAMBLARE PENSE THERMOCUT 210

Rotiti spre dreapta si
trageti pentru a scoate cablu E '

‘ Apasati butonul pentru a debloca pensa si apoi eliberati manerul

Desurubati complet inelul
de pe tubul exterior

Apasati
eliberati
manerul

Inlaturati
tubul exterior

Rasuciti si trageti de tubul lamei

pentru a elibera lama

Lista de piese pensa THERMOCUT @10

sl Tub rotund

Tub pentru impingerea lamei

impingeti lama

Insert
Lama
i
i |
Declansator Protectie verde
L > ’ ~~
] LAMIDEY iandia
il S, Cablu

L ER
Wy

P —
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ASAMBLARE THERMOCUT @5

—

Rotiti spre dreapta si

— .

trageti pentru a scoate cablu

—

Desurubati inelul in timp ce tineti surubul de
pe maner blocat

e s e —

)

Apasati butonul pentru a debloca lama

d

N

@ Eliberati tubul exterior

—

IR S———

— . et ———— et .t O

—— —— .

Deconectati cu mana butonul de activare

. A —— .t

SO

L Apasati butonul pentru a
) debloca pensa

—————

Tineti manerul
ferm apasat

——— . A . ..

Apasati sectiunea interioara
pentru a deschide bratele
pensei

Trageti in sus lama

0]
T

d

®

Puneti pensa pe o suprafata si
apasati ferm pe lama pentru a o
scoate

indoiti lama si
aruncati-o

@ Desurubati insertul si scoateti-l din tubul exterior

—» J

——— — .

Lista de piese pentru THERMOCUT @5

Lama

Insert

Tub rotund

Protectie verde
=

Cablu

. Declansator D
\ Buton de activare cu mana

ZA. des Godets - 3, rue des petits rulsseaus

F-91370 Verrieresde buisson (France)
Tel : (33) 01.69.20.69.69 c € LAMIDEY
Fax : (33) 01.60.13.97.47 0459 NOURY
E-mail : info® lamidey-noury.Ir MEDICAL

[::B THERMOCUT Smm - NADS14M001- EN
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VI. PROCEDURA PENTRU REPARAREA PENSELOR
TERMOCUTE
a. INSTRUCTIUNI PRELIMINARE
Durata de viata: Clestii THERMOCUT ™ sunt proiectati sa sustind o
sutd de cicluri de reprocesare. Viata eficace este sub rezerva
controalelor definite la § III

Protectii : Pensele THERMOCUT ™ nu necesita protectie speciald in
timpul reprocesarii.

Ustensile de curatat: periile si tampoanele recomandate (codurile
produselor din gama medicala LTA)

bratele pensei pentru a le peria fetele interne timp de cel putin 2
minute.

- Periati puternic lumenul fiecarui tub pe toata lungimea sa, folosind
un tampon potrivit in timp ce efectuati inainte si inapoi si rotirea
tamponului (sub imersie) timp de cel putin 3 minute pe canal.

- Imersati elementele pensei intr-o solutie enzimaticd proaspat
preparata timp de cel putin 2 minute.

. d. CLATIRE

Intarzierea: clatirea trebuie efectuata imediat dupa indepartarea
dispozitivelor din solutia de curdtare, pentru a elimina reziduurile
chimice.

Calitatea apei de clatire : utilizati apa purificatd cu osmoza inversa la
temperatura camerei. Apa de la robinet nu este potrivitd datorita
continutului sdu minerale si clor.

Nu utilizati perii de sarma sau unelte abrazive care pot zgaria
suprafetele aparatului.

Folositi unelte de curdtare curate: perile si tampoanele LTA
reutilizabile se spald la masina de spdlat la 95 ° C si suportd
sterilizarea cu abur pand la 135 ° C.

Cldtirea porturilor: nu exista nici un conector specific.

solutii de spdlare si apd de cldtire : nu trebuie refolosite. Dupd
utilizare, recipientele trebuie curatate, spalate bine, drenate si uscate.

Sigurantd : Personalul trebuie protejat mpotriva riscului de
contaminare cu dispozitivele murdare. Protectiile necesare includ cel
putin purtarea unui halat, o pereche de manusi, o0 masca si ochelari
de protectie (sau un ecran de protectie fata).

Timpul dintre fiecare etapa de reprocesare: Este importantd scurtarea
timpului intre fiecare etapd la un nivel minim. Intarzierile prea lungi
promoveaza riscul recontamindrii si  proliferarii  germenilor
microbiologici. Intarzierile prea lungi pentru etapa de clatire
favorizeaza atacul chimic asupra materialelor sau a resturilor.

b. PREGATIREA PENTRU UTILIZAREA STATIEI
Imediat dupa utilizare, pensa trebuie demontatda in camera de
operare: separati toate elementele dupa procedura de dezasamblare.
Stergeti elementele cu o compresa umedd (apa sterilda sau solutie
salina fiziologicd), pentru a indeparta cea mai mare cantitate de
murdadrie si de resturi organice.

Daca obiectele nu pot fi curdtate imediat, scufundati dispozitivele in
apa sau in solutie de curdtare la temperatura camerei. Partile pot fi
transportate intr-un rezervor de inmuiere la statia de curdtare. Nu
I3sati dispozitivele scufundate mai mult de o ora fara a le curdta. Nu
utilizati solutia salina pentru inmuiere.

c. CURATAREA MANUALA
Tipul de agent de curdtare : Utilizati detergent enzimatic conform
recomandarilor producdtorului agentului de curatare. LAMIDEY
NOURY Medical recomandd Prolystica® 2X Concentrat Enzymatic
Presoak Cleaner (STERIS Corporation) la o dilutie de 0,4% (4ml / 1)
la temperatura camerei (+15 pana la + 25 ° C)

Calitatea apei : daca duritatea apei din reteaua de apa potabild este
mai mare de 120 mg / | de carbonat de calciu, utilizati apa dedurizata.

Inainte de imersare :

- Imersati elementele pensei THERMOCUT ™ in solutia enzimaticad
la temperatura camerei timp de 5 minute

Curdtare (sub imersie):

- Actionati manerul de cel putin 3 ori, apoi inclinati manerul cu 10
° si scuturati-I timp de 10 sec. pentru a elimina buzunarele de aer.

- Inclinati tuburile cu 10 ° si agitati-le timp de cel putin 10 secunde
pentru a elimina bulele de aer reziduale.

- Periati cu exactitate partile exterioare ale manerului si tuburilor

timp de cel putin 6 minute (sub imersie) pe toata suprafata lor.
Indepartati cu atentie zonele de prindere (goluri, fire). Impingeti

- Imersati manerul intr-un volum suficient de apa timp de 20 de
secunde. Se scuturd manerul si tuburile pentru a elimina bulele de aer

- TInlocuiti de dou ori apa de clétire si repetati clitirea de 3 ori.

- 1In afara rezervorului de clitire, clititi canalele tuburilor cu o
seringa umplutd cu apd, injectati cel putin 300 ml de apa pe canal de

Reutilizabile | Utilizare unica
Curdtarea externd, perii 520 SUBEM/50 Mod de operare:
Curétarea bratelor, perie 560 -
Thermocut @ 5, tub @ int. 1,5mm 750-50 SU055-1215/50
Thermocut diam 5, tub @ int. 3mm 760-50 SU055-2632/50
Thermocut diam 10, tub @ int. 4mm 770-50 SU055-3748/50
Thermocut diam 10, tub @ int. 9mm 640-50SP SUL09/50 3 ori.

- Nu reutilizati apa de clatire.

e. USCARE
Uscati suprafata exterioara a elementelor cu o carpd moale, fara
scame. Uscati interiorul canalelor cu o seringd, cu 3 fluxuri de aer pe
canal, injectand 150 ml de aer pe secunda. Injectati 3 fluxuri de aer
in fiecare orificiu al manerului.

Efectuati o inspectie vizuala din toate unghiurile si repetati operatia
pand cand toate urmele de apa dispar.

f. VERIFICARI VIZUALE LA SFARSITUL CURATARII
Partile curatate trebuie sa fie inspectate vizual, sub o iluminare
suficientd si sub lupa, pentru a cduta urme de contaminare sau de
degradare a dispozitivului. In cazul unui defect, dispozitivele trebuie
sa treaca din nou prin etapele de curdtare sau sa fie aruncate.

O atentie deosebitd trebuie acordata spatiilor mici care pot retine
murddrie, cum ar fi imbinarile, cuplajele sau incuietorile, porturile si
tuburile.
Elementele cu urmatoarele defecte trebuie respinse:
- Trebuie sa va asigurati ca piesele nu sunt deteriorate, farad nici o
asperitate care ar putea rupe manusile
- Cautati urme de coroziune care pot fi marcate prin culoare,
zgarierturi sau suprafata aspra. Coroziunea nu garanteaza
eficacitatea curatdrii si a sterilizarii.

g. STERILIZAREA CU ABUR
Ambalare: Pensele THERMOCUT ™ trebuie sa fie impachetate pentru
sterilizare, imediat dupa finalizarea etapei de uscare, intr-un
recipient sau recipient de sterilizare rigid, in conformitate cu
cerintele din ISO 11607-1 si specificatiile autoclavei.

Nota: Pensa nu trebuie asamblat in acest stadiu.

Ciclul standard de sterilizare : starea sterila va fi obtinutd cu un ciclu
de sterilizare cu abur, pornind de la o fractie pre-vid, urmata de o
faza la 134 ° C/ 13 minute, apoi un timp de uscare de 20 minute.

Ciclul Prions : pensa THERMOCUT ™ este compatibila cu un timp de
sterilizare de 18 minute la 134 ° C.

ATENTIE: Nu incdrcati autoclavul cu materiale incompatibile cu
sterilizarea cu abur. Daca pensele sunt ambalate intr-un container
de sterilizare cu alte instrumente, acestea nu ar trebui sa aiba alt
metal decét otelul inoxidabil. Introduceti numai dispozitive ale caror
caracteristici dimensionale si de forma sunt compatibile cu ciclul
fractionat pre-vid la 134 ° C/ 13 (sau 18) minute si timp de uscare
de 20 de minute.

VII. INTRETINERE

a. INTRETINEREA EFECTUATA DE UTILIZATORI
Pensele THERMOCUT ™ nu au setdri speciale inainte de a fi puse in
functiune. Demontarea penselor trebuie sa fie limitata la instructiunile
din acest manual. Orice incercare de a modifica sau de a dezasambla
complet pensele THERMOCUT ™ va atrage anularea garantiei.
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Intretinerea realizatd de utilizator constd, in principal, in urmdtoarele
operatii:

- Curdtarea, decontaminarea si sterilizarea

- Verificarea functionarii corecte a accesoriilor inainte de utilizare.
- Inlocuirea pieselor uzate

LAMIDEY NOURY MEDICAL MEDICAL recomandd o verificare
preventivd vizuald inainte de fiecare sterilizare, pentru a evita
folosirea penselor THERMOCUT ™ deteriorate.

b. INTRETINEREA EFECTUATA DE PRODUCATOR
Pentru orice reparatie sau reglare, pensele THERMOCUT ™ trebuie
returnate la centrul de asistentd tehnicd LAMIDEY NOURY MEDICAL,
cu descrierea incidentului mentionat.

Pensele THERMOCUT ™ sunt dispozitive medicale de clasa IIb
(Directiva 93/42 / CEE, anexa IX, Regula nr. 9). Ordonanta din 3
martie 2003 a Ministerului Sanatdtii prevede obligatia de intretinere a
dispozitivelor medicale de clasa IIb (JO din Republica Franceza nr. 66
din 19/03/2003).

Repararea penselor defecte este, prin urmare, obligatorie pentru a
continua utilizarea in sigurantd a acestui dispozitiv medical.

Nu trimiteti piesele murdare si nesterilizate!

LAMIDEY NOURY MEDICAL MEDICAL isi rezerva dreptul de a refuza
repararea oricarei parti care nu a fost curdtata sau decontaminatd
inainte de expediere. Elementele returnate vor fi inlocuite direct cu
elemente noi.

VIII. ELIMINAREA PRODUSELOR LA SFf\RSITUL VIETII
Eliminarea unui dispozitiv contaminat este posibil s@ dduneze
oamenilor si mediului inconjurator. Acestea trebuie eliminate intr-un
circuit specific pentru produsele contaminate.

Lamele de unica folosinta trebuie plasate intr-un recipient de colectare
pentru ace si lame. Acestea vor trebui apoi distruse prin incinerare.

IX. MATERIALE

Materialele penselor THERMOCUT ™ in contact cu pacientul sunt
materiale biocompatibile, farad riscuri toxice sau alergice cunoscute.
Pensele si cablurile sunt realizate fard latex.

Daca este necesar, contactati compania LAMIDEY NOURY pentru mai
multe informatii.

Revision date: 28/06/2019

11/33



		2022-08-05T09:29:08+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




