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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.
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ZHMANTIKEZ - OI OAHI'IEZ EXOYN

OAOKAHPQMENO MEPOZ THZ IATPIKO-XEIPOYPI'TKHZ

2YZKEYHX MOY 'EXETE AMNOKTHZEI. MEPIFPA®OYN

TH AEITOYPI'IA KAI TH XPHXH KAI MPETMEI NA
AIABAZETE MPOZEKTIKA MPIN TH XPHXH.

Mpénel va AapBavovTal OAso ol odnyieo acpalsiac kal NPoPUAGEEID
auotnpa ogPacTr. BeBaiwbeite 0TI £xouv WeTadoBei NMANpwa oTav
Xpnoidonoigital and véo npoownikd. Aev undpyel HEPOC AUTOU TO
£yypago dev pnopei va avtiypagei, va avanapaydei ) va perappacTei
XWpIio ouykaTabeon nou ypdpTnke anod Tnv lamidey-noury medical.
Eav sival anapaitnTo, €NIKOIVWVAOTE Pall Yao TO TUANA TEXVIKNO

BorBeiaao.
ET0¢ embeoewg ¢ orjuavong CE: 2009
ZXEAIO
a. YEVIKN MEPIYPAPI c.vvereurersuressureessessssessssessssessssesssssssens
b. XPNOIKOMNOIOUPEVA EI0AYWYN ..
C. QVTEVOEIEEID. .. cuveeeree e
d. MEAIA EOAPMOIMHZ ...........
e. onNHacia CUPBOAWY ............
II. MPODYAAZEIZ XPHZHZ.......ccovviiiieiiccerrnne s eeernnne e e eeens
VEVIKEG OONYIEG vvvvvrererirreressnreesssnseessssnsesssssessssseessnssees
OUHBATOTNTA everereeerinreenns

KartapTion katd Tn xpnon...
AvenifupnTa cuppavTa ......
III. PYOMIZMENOZ EAEMXOX ......

a. EnaAnBeuon omnV NapaAapn.....ccccevvnmmneeennnnnnns

b. Verificati inainte de fiecare interventie
IV. TONOGETHZH OEPMOKOYTIZMOY ™....cevvrrrrrrrrnnnns
V. AMNENEPTOMNOIHZH ©@EPMOKYPIOY ....coooiiiiiiiiiiieiieeeeeeeen,
VI.  AIAAIKAZIA I'TA THN ENIZKEYH TQN KAAYMMATQN
THERMOCUT L. s s s s s s s s s s s s s s n s 21
MPOKATAPKTIKEG 00nYieg
NPOETOIaaia yia Tn Xprion Tou oTaduou
XelpokivnTog KaBapiopog
EEMAUMA v
ENPAVON ceintieiiee st e et et sre et e e ns
ONTIKEG EMNIBEWPNOEIG OTO TEAOG Tou Kabapiopou ...
STEPEOMNOINTN HE ATHO euveerureerureesreeereesaresssneessenas
VII. ZYNTHPHZH .o

a. SUVTPNON EKTEAOUHEVN QMO TOUG XPNOTEG. . veeruveerueeanns

b. SUVTNPNON MOU EKTEAEITAI NG TOV KATACKEUAOTH ........ 22
VIII. AIAQEZH TQN MPOIONTQN KATA TEAOS THE ZQHS .... 22
IX.  YAIKA e 22

apow

empoapoo

I. EIZArQrH
a. TENIKH NEPITPA®H

- Ta pa&§Aapia THERMOCUT ™ diaTiBevtal pe dIGUETpo 5 mm Kai
10 mm, pe xprioipa prkn 20 cm i 33 cm. AiatnpoUvTal aTn B€0n Toug
KAEIOPEVO ano TNV nieon evog ehaTnpiou, yia va OQIiEETE Toug I0TOUG
MEoa povipa. H evépyeia Tou XelpioTn oTn AaBr avoiyel TIG o1ayoveg
WaAiol

- Ta pa&Adpia THERMOCUT ™ eival enavaypnoidonoinaiya Kai
Mropolv va anoouvdeBolv Tov KaBapioyd kal TNV €K VEOU
anooTeipwan. MnopoUv va epodlacToly e Wia anAry anooTelpwpévn
Aenida xprion yia Tnv konr| KAEIoToU I0ToU

KATAAOIOz EEAPTHMATQN 1A TH AABIAA THERMOCUT @ 5mm

Aetrida
‘EvBero

I ZwAfvag pe poléra
NpooTacia KCT_ )
Aemridag :

Kah@dio
U

ZTUAG Thermocut @ 10 - AioTa oTOoIXEIWV
SoryTuAid

FwAnvakt ieon cwAfva
e ELOGYETE

= :m.,_-

ELOGYETE

ZTpoyyuAo owAnva

mpooTtacia TG Aemidog

KoAwdo
Avagpopeg ovopaocieg
THERMOCUT ™ @ 10 mm pa&iAapakia, oTpoyyuAa
V12PBN2xx POTETEG Kal CWANVEG WONOEWE Aenidag
V12PBN5xx THERMOCUT ™ ZupnUkvwon @ 5 mm
V12PBS2XX ‘EvBeTo yia WaAidia THERMOCUT ™ @ 10 mm
THERMOCUT ™ 5 mm oTpoyyuAd £vBeTa kal
V12PBN52xx OWARVeG
VPBN2S Aapr yia To THERMOCUT ™ @ 10 mm
VPBN52 AaBn yia To THERMOCUT ™ @ 5 mm
AnooTelpwpéveg Aenideg piag Xpnong yia Hagihapia
VSUxxxxx THERMOCUT ™

SuoxeTioueva eéaprijuara:; OinoAikd kaAwdia kai kouti anooTeipwong. [ia
NIEPICOOTEPEG  nANpogopiss, avatpeEre orov kardAoyo LAMIDEY NOURY
MEDICAL.

b. XPHZIMOMOIOYMENA EIZArQrH

Ta pa&Adpia THERMOCUT ™ eival oxedlaopéva anokAEIOTIKA yia
doxeia ouykOAMNonGg (QAEReg kal apTnpieg) (mou ovopaletal
OEPMOKABAPIZH) pe SIGPETPO €0G 7 MM KATA TN IAPKEIA AVOIKTNG
N AaNapooKOMIKNG  XEIPOUPYIKNAG, YId  XEIPOUPYIKN  apaipeon
nafoAoyIKWV 10TWV. ZUYKOANTIKG okden Aaupaveral pe aUvTnEn
KoA\ayovou kai ehacTiving. Xprion o€ aA\o Ta €idn TwV 10TV NopEi
va eival avanoTeAeopaTika r akdun kai enikivouva.

H xpnon Twv Bouptowv THERMOCUT ™ eival anokAEIOTIKA yia TOug
yIaTpouUg €IDIK).

C. ANTENAFEIZEIZ

-H nAikia Tou aoBevoUc kal OpIOpéVeEG KATAoTAoeIg (KapKivog,
oTepaviaia vooo) unopei va Béoouv ot kivduvo Tn diadikacia
€noUAWONG Kal TNV aKepaioTnTa Tng NePIoXNG ouvTnENG. AuTa Ta
oTolxeia Mpénel va AapBavovtal unown Kata Tnv EKTIiUNon Tou
XEIPOUPYIKOU KIVOUVOU MpIV anod TNV EQApUoyn TNG TEXVIKNG BEPHIKNAG
ouvTNENG

- 01 ayyeiakég naBohoyieg  (aBnpookAfipwaon, aveuplopara,
akTIVOBOANUEVOI 10TOI, ...) €EVEXOUV UWNAO KivOUvOo anotuyiag Twv
J1adIKacIV  OUYXWVEUONG KAl  OUYXWVEUONG enoUAwaon. Eival
ONMAavTIKO va ano@UyETE TN o@PAyIon TWV NEPIOX®V ennpealovTal

- H diGueTpog Twv doxeiwv N Twv IOTWV nou AapBdavovtal ota
nTeplyla Oev npénel va unepPaivel Ta 7 mm yid TN OJIGUETPO
THERMOCUT @10 mm i} 5 mm yia To THERMOCUT @ 5 mm. MNavw
and auTeg Tig dlaoTdoelg v EMITUYXAVETAl OTEYAvVONoinan.

- H xprjon ™ng AaBidag THERMOCUT avTtevdeikvuTal o naidia Kai
£YKUEG YUVQIKEG.

- O1 AaBidec THERMOCUT dev npénel va €pxovTal os enNagr| PeE To
KEVTPIKO KUKAOQOPIKO UCTNHA / KEVTPIKO VEUPIKO OUCTNWA.
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d. MEAIA EGAPMOIHz

To THERMOFUSION eivai pia evaAhakTikr) AUon yia Tnv anodéopeuon
TWV ayyeiwv 1 TNV TonoBETnon KAin.

O1 AaBide¢ THERMOCUT ™ pnopoUv va Xpnoidonoinfolv yia TIG
aKOAOUBEG XEIPOUPYIKEC ENEPBATEIG: YAOTPEKTOUN? NAYKPEATEKTOMN?
OICO(PAYEKTOUN?  NMATEKTOUN?  VEPPEKTOUN?  OMANVEKTOMN?
WOBNKEKTOUN? YOTEPEKTOWN ...

O1 \aBideg e Xproigo pnkog 20 cm €ival yia avoIKTEG XEIPOUPYIKEG
napeyBaceic. O1 AaBideg pnkoug 33 cm npoopilovral  yia
Aanapookorikr XEIPoupyIkn eneppaon.

To kardAndo povrédo AaBidag npensr va emAsyerar pe fdon
diadpoyr) npooBaocnc (avoixTri i AQrnapooKoriKIi XEIpoupyIkri) Kai T
OIGUETPO TWV ayyeiwv rou guniekovral orn Bepuopuoikr (BAEne
avTevOElEErg).

€. ZHMAZIA ZYMBOAQN

H emonuavon kai n Xapa€n OTIC OUCKEUEG XPNOIKOMolouV
Tunonoinuéva oUWBoAd, n onuacia Twv onoiwv napoucialeTal
napakaTw:

Mpénel va dIaBAceTe To eyXeIpidIo odNnyIOV

‘ 'Ovopa kai SIEUBUVON TOU KATAOKEUAoTH

Opiouog Tou apiBuol napTidag

'EVOEIEN Tou KwdIKoU avapopdg npoiovTog

H ouokeur) dev gival anooTeIpwpEVN

ZTnV €TIKETA TNG OUOKEUNG: AKOAOUBNOTE TIG 0dnyieg
XPiaNG - 1} NPOTBIopiaTE TIG 08Nyieg XPrIoNG

iﬁi Mpoagoxn! O1 pakehol ouvodelovTal and éva cUKBoAo

yia va daveioTeiTe doAapia

ZUOKeun nou NAnpoi TIG BadikéG anaitnoelg Tng odnyiag
93/42 / EOK (0459: avayvwpion Tou KOIVOMOINUEVOU
0459 |opyaviopou LNE / G-MED yia ékdoon nioTonoinTikou EK
£YKpIONG ouoTNEAaTog dlageANong noldTNTAG)

@ SuoKeun Miag xprong - Mnv enavaypnoiponoleiTe

[STERILE[EO| |SuoKeUR anooTeipwpévn pe aIBUAEVOEEISIO

g Huepopnvia Afgng npoiovTog

@ Mnv TO XpnolponoleiTe €dv n OUOKEuUdcia eival
KaTeaTpaupévn (oxioido, didtpnon, avoiyua)

J/ ‘Opia Beppokpaciag anobrkeuong. H nuepounvia AREng

dev gival eyyunueévn €av n anoBrkeuon npayparTonoleital
€KTOG TWV OpiwV Mou unodeikvuovTal.

ano Bpoxn kai og ENpEg oUVONKeg

‘T“ H ouokeuacia PETAPOPAG NpENEl va GUAACOETal HakpId

II. MPO®YAASEIZ XPHZHZ ZAE
a. TENIKEZ OAHIIEZ

- H akataAnAn anoBrkeuon 1 / kai n QuaIKR KaTanovnon Katd
peTapopd pnopei va npokahéoouv {nuia 1 {nuid nou Ba pnopoucav
va npokahéoouv BAGBN. O xpnoTng kakeitalr va eAéy€el Tn owaoTn
A€IToUpyia TNG OUCKEUNG npiv and Tn XpRon kal va akoAoudnoel
auaoTnNPd TOUG UMOXPEWTIKOUG EAEYXOUG MOU MEPIYPAPOVTAl OTIG
odnyiec.

- H pn Tpnon Twv yevikwv odnyiwv AEIToupyiag kai Idiaitepa Twv
NPOEIBONOINCEWY, ONWG N aAuoTNPEN &papuoyn Twv JdIadiKaclnv
enaAnBeuoncg 1 N agaipesn TwWV CUOKEUWY, WMOPEI va NPOKAAEoouvV
BAGBN f duoAeiroupyia nou pnopei va npokaiéael BAGRN (fy coBapn

{nuia), duoAerroupyia 1| enikivduveG KATAGTAGEIG NEPIBANOV

O XeIPIOTNG NPENEl va eAEYXEl Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKA €EapThuaTa.
Suykekpipéva, To THERMOCUT ™ kal Ta kaAwdia TouG mpénel va
ehéyxovTal (yia napddelypa, kAtw and To HeyeBuvTIKO (PaAko) yia
nibavég {nuIgg

- Ol OUOKEUEC MPENEN va XpnoiponololvTal auoTnpd cUPQWVA e
TIC 0dnyieg Xpriong and Ta ATtopa Mou avTioTolxoUV OTo MPo®iA Tou
XPNOTN yia TIG 0dnyieq kai TIG XPNOEIG MOU NEPIYPAPOVTAl.
OnoiadnnoTe aAAn xprion anayopeUeTal kal avtevdeikvuTal anod Tov
KATaokeuaoTr), kabwg 6a pnopoUos va odnynoel ot EnIKiVOUVEC
KATaoTaosIc nou Ba pnopouoav va npokahéoouv BAARN () coBapn
{nuid), ouokeur) ducohermoupyiag i enikivduveg KATAOTACEIG yid TO
nepiBailov

-'Onwg oupBaivel Pe omoladnnoTE OUCKEUN, €VOEXETAl va
napouaiacTei SuoAsiToupyia fj ducAsiToupyia KaTta Tn SIAPKEId TNG
avapevopevng Oldpkeiag {wng. Emouévwg, eival amapaitnto va
dlao@alioTel n owoTn AeIToupyia TNG CUOKEUNG Npiv and Tn Xpron Kai
va akohouBnBei auoTnpd nePIOdIKN CUVTRAPNON ONWG NEPIYPAPETAI
oTIC odnyiec AeitoupyiaG. H un TApNon Twv ASITOUPYI®V MoU
ava@epovTal  OTIG odnyieg MMopei va NPOKAAéoel  EMIKIVOUVEG
KaTaoTdoeig nou 6a unopoucav va npokahéoouv BAARN (r coBapn
{nuia), BAGBRn ouokeung 1 enikiviuvo nepiBAlov.

-H pn  oupdopewon peE  TIG odnyieg AeToupyiag  Tng
NAEKTPOXEIPOUPYIKNG YEVVATPIAG HNOopei va npokahéoel oopapr| nuia
I TPAUUATIOPO. AvaTpeETe OTIG 0dnyieg ASIToupyiag Tng YevviTpiag
oTnv onoia sival cuvdedepéva Ta Eaptriuara THERMOCUT.

- Ta oQEAN TNG OUCKEUNG eival peyaAlTepa anod Tnv €PQAvion
coBapwv avembuunTwv evepyeiwv (EAGS). EvrouTtolg, o EAl
anapiBuolvTal oTnVv IaTpIKA Kai emoTnyovikny BiBAoypapia kai
enave&eralovral neplodika yia va e£a0@aNIoTel  CUPHOPOWON HE TNV
TeheuTaia AEEN Tng TexvoAoyiag. AsiTe Tnv avagepBeioa AioTa EAG.

b. =ZYMBATOTHTA

- H oupBatoTnTa Twv podedwv THERMOCUT ™ enikup®Bnke HOvo
yia xpnon He yevvitpieg LAMIDEY NOURY MEDICAL nou napéxouv
peUpa Bgppikng olvTnEng (MovTéda MCB kai OPTIMA pe emihoyn
Thermofusion) peTa Tn oUvdeon pe Tnv unodoyr Beppoywekacpou. H
LAMIDEY-NOURY MEDICAL dev anodéxeralr €ubuvn yia Tn Xpnon
mvéNwv THERMOCUT ™ pe HOVTEAO NAEKTPOXEIPOUPYIKNG YEVVATPIAG
nou dev &xel enikupwOei and Tnv LAMIDEY NOURY MEDICAL.

- H THERMOCUT ™ TENSION PRESSURE TENSION eivai 350 V. H
£Qapuoyn UYnAOTEPWV TACEWV Wropei va Bécel o kivduvo Tn
BepponuUpOAUDN, va NPOKAAECEl aidoppayia 1 TPAUMATIONO OF
KPOTIdEG. Ta peupaTa Beppikol ook nou npoTeivel N LAMIDEY NOURY
MEDICAL nAnpoUv auto To kpimpio. H SYNTA=ZH ©EPMOKOYTOY
AEN EINAI XYMBATOTHTA ME TON BIBAIOIPA®IKO KPANZI KOIMHX.
Aev pnopoUv va xpnaoidonoin8olv CURINGS BIPOLARI COGULATION
MPOZ MIA AS®AAH ©EPMO®OPA. Edv eival emBupnTr n dINoAIKn
nngn, n puUBpIoN Tng NRENG dev npénel va unepBaivel Tnv NMPOZQPINH
SYNOHKH ZYNTHPHZHZ (BAéne ypagnuata Taong €£6dou OTO
£YXEIPIDIO TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNG Hovadag).

C. KATAPTIZH KATA TH XP'HZH

- Utilizarea penselor THERMOCUT ™ necesita instruire pentru
asamblare, dezasamblare si curdtare. Este recomandatd o
demonstratie n sala de operatie de cdtre un reprezentant al
companiei LAMIDEY NOURY MEDICAL.

Mnv xpnaidonoleite To cUoTnua LAMIDEY NOURY MEDICAL Heat
Transfer System xwpic va AapBAavere Tnv anapaitnTn eknaideuan
ano évav eknpoowno Tng LAMIDEY NOURY MEDICAL ) ano éva
£EEIDIKEUPEVO NPOOWMIKO MOU gival EEOIKEIWUEVO [E TN XProN Tou
OUCTNHATOG.

Av xpeiaoTei, pwtioTe Tn LAMIDEY NOURY MEDICAL 1) Tov TOMIKO
oac BonBo cuvappoAdynong yia Tnv anocuvapuoAdynon kai Tnv
€KNaideuon ouvapuoAdynong.

d. ANEMNIO'YMHTA ZYMBANTA

Ta ouvIOTWHPEVA NPOANMTIKA JETPA MOU OXETICOVTAl IE TOUG KIVOUVOUG
TV aveniBUUNTWV EVEPYEIQWV €ival Ta €ENG:

Kivduvog syxauvudrav:

O
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H olvtnén BepudTnTag napayel évrovn BepudTNTa OTO
Wahidl. Av kal To WaAidl €ival povwpévo, auth n
BeppoTnTa pnopei va eEan\woei e diaxuan os enagn Pe
TOUG napakeipevoug 10TouG. Ma va diahubei ypriyopa n
BeppdTNTa TWV BoUPTOWV, €ival duvaTov va Ta BubiceTe
yia Aiya OeuTepOAENTa OTOV (PUCIONOYIKO 0pO AUECWC
METG ano Wia BeppoPouakia.

EINAI YMOXPEQTIKA NA AMO®YTETE THN EMIKOINQNIA
METAZY TMONTOZ KAI XYAAHNIKOY IZTOY >TH AIAAIKAZIA
2OPAM>H> OTI H ©EPMAN>H AEN ATABIBAZETAI

Eav eivar duvaTov, NPOCTATEUOTE TOoug nApdAAnAoug 10ToUg
£l0ayovTag €vav  ouoneipwthipa, €0Ika €av ol Toipniddakia
XpnoiponoloUvTal o KAEIoTO Xwpo (yia napddelyya aTnv nNepinTwon
TNG KOAMIKNG UGTEPEKTOMNG).

MHN TOMOGETHZETE TIZ XYNTA=EI> >E EMIKOINQNIA ME TO
A>©ENH META TH ©GEPMO®Y2H, AMEZQ> META TH XPHZH, A
NA AMO®YTETE THN ANATNNEY>H TOY AEPMATO:3.

O axpnolJonoinTeG aIXMEG MpeEMel va TonoBeToUvTal MpPoowpIva
Makpid anod Tov acBevr). To kaAwdio oUVOEONG onaykou NpEnsl va
TONOBETEITAI KATA TPONO WOTE va anoQelyeTal n enagr He Tov
AZOENH 1} aGAMoug aywyoug.

H apaipeon Twv Bpaxiovwv akoun Kal PEPIKWG OTO
aipa, To aAaTtouyo diakupa fi onolodnnoTe Ao uypd
odnyel 0g napakauyn Tou PEUPATOC OTO PEUCTO.
AUTO pnopei va BOeppavBel kal va MPOKAAETE
gykaupata kal propei va Béosl og kivduvo TN
dladikacia ouvtnéng. 'Eva enavalaupavopevo pmin
otV apxn Tou KUKAou oTeyavoroinong 6a
evepyonoinBei eav ol Aapideg ival NoAU BUBIOHEVEG,.

OYZIA TQN YIPA YAIKQN >THN EGAPMOIH.

H Beppikr| diaxuon yupw ano Tnv auaTolxia eEaptaTal and Tn didpkeia
NG TPEXoUOoag evepyonoinong. lMa Tov MePIOPIOHO TNG OEPMIKNG
dlayuonG oTo EAAXIOTO:

- EMAEETE éva eninedo 10xU0G yia Tov akpodEKTN: GO0 AlyoTEPN
I0XUG, TOOO MeyaAUTEPOG O XpoOvog oppdyionc Ba au&nBei kai n
o®payion Ba eival IoxupoTEPN.

- ZTaPATAOTE TNV €vepyonoinan Tou NevTdA PONIG TO Ofua rxou
dlakonng oUVTNENG i} Ta enavaAapBavopeva onuaTta nou avayyeAouv
TA NEPIOTATIKA OPPAYIONG.

- Ano@uUyeTe Tnv enavekkivnon evog KUKAOU a@pdyiong oe non
oppayiopéva upaopara.

Kivouvog aipoppayiac:

- O
I0TOI NPENEl va TonoBeToUVTal OTO KEVTPO TNG
? i névag, Xwpig va unepBaivetal o deikTng oTO
;o TENOG TNG MEPICTPOPNG, OUTE va eUnAEKoOvVTal
\/ oTnV apdpwaon Twv Bpaxiovwy eKKPEUOUG
- Xpnaoigonoiwvtag €va nélua

THERMOCUT ™ &iauETpou 5 mm o€ okagn
pe OiaueTpo MeyaNUTepn Twv 4 mm,
OUVIOTATAl va €KTEAOUVTAl 3  OUVEXEIG
BepoavapAepec kai va KoPBovTal OTO
KEVTPO TNG NEPIOXNG OPPAYIONG.

- Mnv npoonanoeTe va KAVETE
BEPUOCUCOWHUATMHON OTO TEAOG TwV PBoupTomv!
AuTi} n nNpakTIkA odnyei oTnVv unotayn TwWV
QvVaTPENTIKWV OKAP®V. ®

- Mnv evepyonoleiTe NoTé To BePUIKO GOK NPIV TO HOAUBI KAgioe!
TeAeiwg. MoTE pnv avoiyeTe Tn PoupToa evw n Tpogodooia eival
gvepyoroinuévn. H evepyonoinon Katd To KAEigIWo f} To Avolyua Twv
akidwv pnopei va B€oel og kivduvo Tn aTeyavonoinon, va dlaTapagel
Tnv avixveuon Tng diadikaciac oppdayiong Kal Jnopei va dnuioupynoel
aveniBuunTeg Kapdpeg PeTa&l Twv Bpaxidvwv. O AaBideg npénel va
avoiyouv JOvo WETA Tn dIakomr TNG EVEPYOMOINONG AUEOWE WETA TO

onpa Tou TeNIkoU kUKAOU | akouoToUv Ta onpaTa opaiparog. Eav
dlakonei n evepyonoinon MpIV GKOUOTEI TO AKOUOTIKO ONua,
enavalaBeTe TNV evepyonoinon: n avixveuon KUkAou o@pdyiong Ba
enavaAapel Tn AeIToupyia 0To ONUEi0 NoU OTAUATNOE.

- Mnv KAeiveTe TIG TOINMIOAKI 0€ CUVOETNPA N PETAMIKO KAIM. To
dnuioupyoUUeVO BpaxukUkAwUa dev Ba mITpEWEl T CUYXWVEUOH.

‘Evac  enavaAapBavopevo¢ NAXo¢ OtV apxn Tou  KUKAou
oTeyavonoinong pnopei va unodeikvyUel BpaxukUkAwpa oTn SIaTpnon.

- H napoucia BpouBwHEVWY UMOAEIMPATOV HETAEU Twv OINAWY
Bpaxiovwv UNovoueUel TNV OPoIOKOP®N KaTavoun TnG olvTnéng aTnv
naon.

KaBapioTe ypriyopa Toug PBpaxioveg kata Tn
dlapkela TnG Aermoupyiag pe didAupga ahaToveTou
EUNOTICKEVO Yia va anoPeuxBdei n nnEn PeTall Twv
a1ayovev.

Mnv kaBapilete pe Aeiavrikd pa&Aapr i Aenida, yia va pnv
KATAOTPEWETE TIG KAPPITOES KAl TN HOVWON TOUG.

- EGv n Aent aigatwon Tou 1oTou (aivetal dUoKoAn, eAappd khion
NG BoUpToag yia va €Eac@alioTel n enagr pe Toug I0ToUg f va
£QAPHOCTEl €K VEOU € TO MIACINO HEYaAUTEPOU 10TOU WETAEU Twv
Bpaxiovwv PETAEl Twv a1ayovev.

- Edv 0 10TOG oTa oTUAG gival noAU naxug, akoUyeTal £vag NXog HETA
and 10 deutepoAenTa yia va Sei€el 0TI N 10xUG €ival avenapkng yia va
ouvdudoel €va TETOIO NAXOG. Av gival SuvaTov, CUVEXIOTE e AlyOTEPO
XovOpeunopoug. Eav Oy, dokiwaoTe évav OeUTEPO KUKAO yia va
OANOKANPWOETE TN CUYXWVEUON.

- Mnv e@apudlete Tn BolUpToa NpIv akoUCETE POVO TO pMIn 1) €av
enavaAngBei o NXoG.

- Mnv JeTakiveiTe Tn BoupTaoa npiv KOWeTe: n Aenida odnyeiTal npog
TO KEVTPO TNG NEPIOXNG aUVTNENG.

- Mnv enixelpnoeTe va KOWETE TV neploxn oUVTNENG Me éva
HOVOMOAIKO  NAEKTPOXEIPOUPYIKO nNAekTPOdIo N éva oloTnua
UNEPRXWV.

- EAEYETE Kal eNEYETE NPOOEKTIKA OAN TNV ayYeIakn aldoTacn aUESKG
META anod kabe konr Kal NPIV PAYETE TN XEIPOUPYIKI TOMN.

Kivduvor duoAsrroupyiag. TPoKEINEVOU VA AVTILETWMIOETE TUXOV
UNIKEG OUOAEITOUPYIEC NOU Wnopel va BEgouv O€ KivOUVO Tr OWoTH
AeIToupyia TNG XEIPOUPYIKNG €NEPBACNG, CUVIGTATAI, OTO WETPO TOU
duvarou, n ayopa avralakTIK@v (oupBaTtod SINoAIKO KaAwdio, anid
nevTaA eAéyxou, €vOeta, pagiAdpia THERMOCUT ™ kai evOEXOHEVWG
Mia  AMn  NAEKTPOXEIPOUPYIKN YEVVATPIA) I OnolodnnoTe AaAAo
€VAMGAKTIKO PETO YIa TNV 0AOKANPpWOoN TNG napéupacng.

Kivduvog nupkayidag: To pelpa HF €ival euaiodbnTo o npokAnoeig
oniverpa WeTagl Twv Bpaxidvwy Tou nupnva. ANoQUyeETE Tn xprnon
EUPAEKTWV agpiwv 1 a €UPAEKTa MpoiovTa yia Kabapiopd kai
anoAupavon. AlapopeTikd, KOVTA Og onoladrnnoTe GUOKEUN 1) CwArva
Me eUpAekTo aéplo (0Euyovo, oEeidio alwTo), anarTeital anooTacn
aogaleiag peyahltepn and 25 cm. O AaBideg kal To kaAwdio
oUVOEDNC TOUG Dev NPENE! va XpnaoionoloUvTal G€ auThV TNV NePIOXT).
EUpAekTOl aTpoi kai uypd (n.X. aAKOOAIKA avTionnTIKA) Mpénel va
EKKEVWOEI NPIV NPOXWPNOETE.

Kivduvor poAuvong: - Ta va ano@UyeTe Tn JOAUVON, akoAouBnaTe
Me auaTnpa TIg 0dnyieg kaBapiopou / anoAUPavong Kal anoaTeipwong
oUJQwva pe To odnyieg xprong. Aduvapia TRpnong autov Twv
odnylwv Jnopei odnyei o€ eNikivOUVEG kKATAoTACEIG Nou Ba pnopoucav
va odnynoouv oc WOAUvVON I O [Ia €NiKivduvn KATAoTAon yid TO
nepiBaAov.

Aev  OUVIOTOUME NeNEPAcUEVO apiBud  enaveneEepyaaiag, OIOTI
efaptdTal and auto €idog xpnonc. Enavenegepyacia  kal
€navaypnaoiydonoinon TnG CUCKEUNG 0ag N agaipeon TNG OUCKEUNG
UMNOKEITAl O£ OMTIKOUG €AEYXOUG Kal AEITOUPYIKO and Tov Xpnortn
oUPQva He TIG NEPIBAAOVTIKEC BIadIKATIEC TOU VOOOKOMEIOU.

Ta anooTeipwpéva nTeplyia TG BoUptoag THERMOCUT ™ éxouv
oxedlaoTel  yia  pEMOVWMEVN  XPAon  yla TRV nNpoAnyn NG
dlaoTaupolpevng HoAuvong. Eivar n  enavaxpnoigonoinon  Twv
avaA®oIdwv npopndsinv  anayopeleTal, OnNwG autd autd Ba
Mropouae va odnynoel Og eNIKiVOUVEC KaTAOTACTEIC,
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MapoAo nou ol ouokeuég napadidovral oTeipa, ouvioTaTal va
dlac@ahileTal, npiv and Tn xpnon, OTI N nuepounvia AREng eiva
£yKUpn, OTI n ouokeuacoia dev eival €xel unooTei PAABRN Kkal €xouv
An@Bei aonnTeg NPoPUAAEEIG yia TNV anoguyn Tng HOAUvoNG.

MeTa Tn Xpnon, NpoonadwvTag va apaipeceTe Tn Aenida e Ta
dayTuNG oac xwpic npooTacia, 6a ekB&osl Tov XEIPIOTH OE Kivduvo
TpaupaTiopoU Kal JoAuvong. XPHZH MOAA NA XPHZIMOMOIHZETE
TIZ XPHZEIZ MOY XPHZIMOIMOIOYNTAL. ZTn ouvéxeld, n Aenida
npénel va TonoBetndsi o doxeio ouAhoyng BeAdvag kal doxeiou
Aenideg.

III. PYOMIZMENOZ EAENX0z
a. ENAAHOEYZH ZTHN MAPAAABH

Kata Tnv napaAafr), €niBewpnoTe ONTIKA TNV 1GTPIKI CUCKEUN Yid
{nuia kata Tn peTagopd. O1 afiwoelg Ba yivovTal dEKTEC HOVO av EXOUV
avapepBei oTov Olavodéa R aneuBeiag oTov amnooToAéd. Edv
ENIOTPAPEI N 1ATPIKI) CUOKEUN, €ival anapaitnTo va XpnoiJomnoleiTe
NPWTOTUNN ) GAAN CUOKEUACIA YIa va €yyunBeiTe TNV akepaioTnTda Tne
KaTa TN PETAQopa

b. VERIFICATI INAINTE DE FIECARE INTERVENTIE

ENévETe  Tnv  anooteipwon: BeBaiwBeite oTI T TOIMOAKIA
THERMOCUT ™ kai Ta €5apTipaTa Toug ival aTeipa npiv anod kabe
Aerroupyia. Mpiv and Tn ouvappoAdynon Tou THERMOCUT ™ o€ éva
anooTelpwpévo nedio, BeRalWOEITE OTI TO NPOCTATEUTIKO KAAUMKA Kal
0 NPOCTATEUTIKOG dAKTUAIOG Wiag Xprong ivar nAnpnG.

| MH XPHZIMOIMOIEITE EAN H 2YZKEYAZIA AEN EINAI MAHPHZ

BAGBn: To mvého THERMOCUT ™ napoucidlel avanogpeukTn ¢Bopd
AOYW HNXAVIKQV Kal XNHIKOV NApayovTwy OTOUG Onoioug UNOKEITAL.
AuTO unopel va npokaAéoel Tuxaia Inuid. ZUVEN®G, anarTeital
AENTOUEPNG ONTIKOG €AEYXOG TWV TOIUMIdIWV Kal Tou KaAwdiou
oUVOEDNG OTN YEVVATPIA Yyia Tnv avixveuon niBavov {ngiov. Agv
XpeIaleTal xpnolponoinoTe ToImIdakia Pe opaTtda onuadia BAAnG. Av
To KaAwdio €ival KATEGTPApKEVO, Ba gival EKTOG Xprong.

MPOEIAOTMOIHZH: H Xpnon EAATTOHATIK®V
NAEKTPOXEIPOUPYIKWV EEAPTNUATWY BETEI O KivOUVO TOV agBevn
Kal TO IaTPIKO MPOCWIIKO

EAévEre Tn diaTagn seioaywyng: BeBaiwOeite OTI To EVBETO £xel BIdWOEI
NARPWG oTov aTPOYYUAO owArva. Edv Ta xépia dev kAeioouv TeAeiwg,
n Aapn dev Ba KAEIBWOEl. £€ QuTAV TNV NePINTwon, Ta xépia dev Ba
KAEIOOUV EVTEAMG OTOUG I0TOUC Kal n o@payion Twv doxeiwv and To
Thermofusion dev Ba yivel cwoTd.

Eivar anapaitnto va akoUoeTe éva KAIK OTav KAioeTe TN Aapn.
AUTOC O NXOG €ival anapaiTnTog yia va €EacQaNoTel ENAPKIG
nieon katda Tn SidpKeia TG BepHoavaPAEENG

Aerroupyikn dokiun: MpooéEte va BeBaiwdeite 0TI oI AaBidec kai n
Aenida Aeimoupyolv owaTd xelpilovTag Tn Aapn Kai T okavdaAn. Ze
nepinTwon ap@iBoAiac, avoi€te 1o kNN Navw and To Tpane]
epyaheiwv yia va BeBaiwBeite oTI n Aenida dev néoel.

SUVOEQTE TN BoUPTOA OTN YEVVNTPIA HE TACT Kal EAEYETE TO NAEKTPIKO
peUha péow TNG PBoupToac JokipalovTag €va  anooTEIPWHEVO
EUNOTIONEVO OTUAEO: Aiya SeUTEPOAENTA WETA TNV EvEpyONOINan OTNV
npokadopIouevn aTadun 1oXU0G, 0 udpaTuOG NpEnel va Byel anod Toug
Bpayiovec. Av dev oupBei TinoTa, eAéyETe Tn oUVOEON OTN yevvnTpIa,
T pUBMIoN Tou duvapn kal nevraA nodiol. Eav oI ouvdioelg sivai
OWOTEG Kal 0l PUBKICEI OWOTEG, aVTIKATACTIOTE TO INOAIKO KAAWDIO.

IvV. TOMNOOETHZH GEPMOKOYTIZMOY ™

Ta akohouBa oxnuUaTa nePypAPpouV TIG PACEIC ouvappoAoynonc. Ol
MeyaAeg ehaopaTonoinuéveg odnyieq ouvappoAdynong diatiBevral
KaTOMV AITATOC,

O1 yevvnTpieg OPTIMA, &ekivwvTag Pe To Aoylopikod V14, diabéTouv
€va OI3aKTIKO Pevou yia TV NPoBoAr TwV GACEWY GUVAPHOAOYNONG
Kal anoouvappoAdynone.

OQIYKTAPA 1 0 UWnAR Bepuokpaaia, pnopei va npokAnoei
unoPabuion Tou HovwTIKoU nePIBARUATOG, ME Kivduvo
EYKAUUATWOV Kal DUGAEITOUPYIQWV.

f Eav &vag o@iykTnpag ouvappoloynBei pe uypod oTov
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THERMOCUT @10mm - BAZH

" Lipere TO ivﬂtpé;lé;u OT(; ﬁu)Aﬂvu pe T poléra, Pidwore oTabepa I '

Lwhfvac pe poléra ‘ Eiocaywyn

Eno&ym 10 ouﬁvu ms Anti&:; piou oTov c"iiova

wAnvag e Acmidag

‘ Miéore Tov poyAd péxpl va
kAeidwoe 1o évlepa

(To xoupTri avaonkwverai)

‘ % | TomoBemore v Acmrida
T gy SVTOSTWVOuYOVWY

AgaipioTe 10 TPacIVO
‘ MPOOTATEUTIKG

evbuypappilovrag Tig akideg
Kai oTpigre 1o

TomoBerioTe 10 TPACIVO MPOCTATEUTIKG
m¢ Acwidag avapeoa o olayoveS Kal
matoTe v oxavSaAn péxpt va
khaibwoer n Acmida

Ma va

B oroppipere
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LAMIDEY
NOURY

MEDICAL

Thermocut @5 -

BAZH

OUPETE TO £VOETO OTOV EEWTEPIKO OCWANVA, BISWOTE TO OTABEPA

€EWTEPIKO CWANVa

Q

AVOIETE TIG o10YOVEG MIEOVTAG
TO GKPO TOU EVOETOU

\

P

k..l

Lo

\

KUpio Bépa

@ €10ayel TN Aenida oTo €vOeTO

EE— {0

€10ayEl TO kandki TnG Aenidag péoa
OTIG O1ayOVEG

- g

Tpapn&re oTaBepa TN Aenida
yia va giodyere Tn Aenida oro

@ rmx
- &

N
— -—) ——
KAEIOTE TIG C1AYOVEG KAl £NEITA OTEPEGOTE TO
Kandaki TnG Aenidag oTig o1ayoveg

NaTioTE TO HAUPO KOUHMI
¢, €0
IN

Tono®eTNOTE Ta nepIBARHATA OTNH
AaBn

BIBWOTE TO OakKTUAIO EPHUNTIKA
KAEIOHEVO eV Kpatdate Tn Bida otn
AaBn HE To X€pI 0ag

S

MatnoTe Tn okavddaAn yia

Va KaTaoTPEWETE TN

Remove the blade
cap

S

MéoTe TN AaBn HEXPI va
evepyonoinOei n xeipoAapn (pavpo
KOUUMI ENavm)

ElocayayeTe To KaAk®dio
oTnv unodoxi,

€uBuypappifovTag Toug
neipoug kai yupidovrag

- J

ZuvO£OTE TO KOUHNI EVEPYONOINONG XEPIOU
oTtn AaBn
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V. ANENEPIronoiHzH ©EPMOKYPIOY

AaBiba Thermocut $10 - Anocuvappoloynon
= n—

Lrpiyre wpog ra 5efid kau
=& ~— v P
tpaBntre yia va a@aipéoere 10 kahwdio .

‘ Miéote To xoupiﬁ yia va §txAu&ik:m: ™ AaBida ka1 o1 oUVExEIa
ameAeuBepwoTe TO HOXAD

Zefidwore evrelug To Saxrihio
Tou e§wrepikol afova

= ‘ Agaipéore Tov afova

TEpiyre xan méoTe Tov cwAfjva m¢ Aemidag

yia va a@aipéoere v Aemida

. Zefidwore 1o EvBepa TwY CrayovwY M

Thermocut @10 - KaraAoyog e§aprnparwy

Aaxtihiog
\/ _Mmm
ZwAivag Asmridag
n'é k“i& . MEoRe W A L
sl z e — ‘EvBepa
Aemida
H
ke
Npéaoivo wpooTaTeuTikO
< ——
I~ f:,f" LAMIDEY .
3 NOuRY et
o —~ —
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Thermocut @5 - AnocuvapHoAdynon

Zrpiye d6e8ia
Q T ey

ka1 Tpapngre yia va

@ ZePIB®OTE TO SAXTUAISI KPATAVTAG
Tautoxpova Tn Bida TnG Xxe1ipoAapng
HNAOKapICHEVN

e e .

— .

el

- — .

ANOCUV3EOTE TO KOUUNI EVEPYOMNOINONG TWV XEPIGV

o - — e —

MaTtRoTe TO KOuNNi yia va
EekAe1dmoeTe TIG AaBideg

KpaTtioTte Tn AaBn
eAa@pa narnuévn

@ MNMaTnoTe To AEUKO Kouyni yia va
EexkheildwoeTte TN Aenida

- — e

ZnpWETE TO ECWTEPIKO TUAHA
Tou £vOETOU YIa va avoigeTe
TIG CIAYOVEG

—— .

TpaBnETe Npog Ta NAvw Tn
Aenida

<
T =
TonoBeTnoTe Tn AaBida oe .
pIa €ningdn emipaveia kai dinAwote T
Aenida kai

onpw&Te oTaBePa TN Aenida

YIa Va TV aQaIpECETE anoppiyTe TNV

@ ZeBIBMOOTE TO £VOETO KAl APAIPECTE TO AMNO TOV
a&ova

e —

| Thermocut @5 - AioTa pepov

Aenida
|
' €10aveTE

poléTa

|
i

AaBn kanaxki Aenidac

=
KaA®310
SQ0El . s

=g

TO . . .
. EIPOKIVNTO KOUHNI EVEPYONOINT
évavopy  XEIPOKiVA M pyonoinong
ayia
Z.A. des Godets - 3, rue des petits ruisseaux
F-91370 Verri -le bui (F )
e €€ LAMIDEY
Fax : (33) 01.60.13.97.47 0459 NOURY
E-mail : info@lamidey-noury.fr MIE-DIRGTA L

[[Ji] THERMOCUT Smm - nAO61411001-EN
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VI. AIAAIKAZIATIA THN EMIZKEYH TQN KAAYMMATQN
THERMOCUT

a. TPOKATAPKTIKEZ OAHI'IEZ
Aidpkeia Twng: O AaBég THERMOCUT ™ €xouv oxedlaoTei yia va

QVTEXOUV O €KATOVTADEG KUKAOUG enavens€epyaaiac. H npayuatikn
{wr) unokeITal aToug eAéyxoug nou opilovTal oTnyv § II1.

MNpooraciec: O1 AaBide¢ THERMOCUT ™ dev anairolv  €Idikn
npooTacia kaTta Tnv enavensgepyaaia.

KaBapioTikd okeln: ouvIoTWHEVEG BOUPTOEG Kal ENIXpiopaTa (KwdIKoi
OTOIXEIWV TNG 1aTPIKNAG OLIpAc LTA)

enavaypnaoiydonomnoipa | Movn

Xpnon
EEwTepIkOG kaBapiopog, 520 SUBEM/50
BoupToeg
KaBapiopdg oTig 560 -
a1ayovee, BoupToa
Thermocut @ 5, 750-50 SU055-
owhivag @ int. 1,5mm 1215/50
Thermocut diam 5, 760-50 SU055-
owAnvag @ int. 3 2632/50
XINlooTa
Thermocut diam 10, 770-50 SU055-
owAnvag @ int. 4 3748/50
XINlooTa
Thermocut diam 10, 640-50SP SUL09/50
owhivag @ int. 9
XINOOTWV

Mnv XpnoIPoNOIEiTE CUPUATIVEG BoUPTOEG I AEIQVTIKA €pyaAsia nou
MMopEei va ypaToouvioouv TIG ENIPAVEIEG TNG GUOKEUNG.

XpnoiyJonoinoTe kabapd gpyaleia kaBapiopou: ol
enavaypnaliyonoloUpeveg BoUpTaeg LTA kal Ta enixpiopata nnyaivouv
og autopato nAUoipo otoug 95 ° C kal unooTnpifouv TNV
anooTeipwaon We aTUo PExp! Toug 135 © C.

OUpec knhuong: Aev UNAPXEl CUYKEKPINEVOG OUVOETHOG.

Ta dighlyata nAlong kal To vepd €knAuong dev npénel va
enavaypnaoidonoinBolv. Metda Tn Xpnon, ol kadol npénel va
kaBapiotolv, va EnAuBolUv kahd, va oTpayyiotoUv Kal va
OTEYVOOOUV.

Ao@aleia: To npoownikd kabapiopoU Npénel va npooTateUeTal ano
Tov KivOUvo HOAUVONG and AEpwHEVEC OUOKEUEG. OI anaiToUUEVES
npooTacieg NEPINAKBAVOUV TOUAAXIOTOV TN POPECIA I} TO POPENa, Eva
Ceuyap! yavrmia, pia pdoka kal yuahia (i pia Jacka npoowrou).

KaBuoTeprjosig  PeTa€l  Twv  BnudTtwv enavenegepyaoiag:  Eivai
oNnHavTikd va PEInBei 0 Xpovog WeTaEU kabe BriaToc. O1 oAU HeYAAEG
KaBuoTeproeig  €uvooUv  TOUG  KIVOUVOUG — avapoAuvong  kai
noAanAaciacpol  HIKPoBIOAOYIK®Y  HIKPoRicv.  TMOAU  peyaAeg
KaBuoTePNOEIG yia To OTAdI0 EKNAUGNG NPOAYOUV Tn XNMIKN €niBeon
0Ta UNIKG 1 TNV anoBeon UNOAEIMPAT®Y.

b. NPOETOIMAZIA 1A TH XP'HZH TOY S TAGMO'Y

AUEOWG WETA TN XPAON, O OPIYKTAPAC NPEMEl va anoauvappohoynosi
OTO XeIpoupyeio: dlaxwpioTe OAa Ta OTOIXEia MOU akoAouBouv Tn
diadikacia anocuvappoAdynongc.

SKounioTE Ta OTOIXEIQ E MIa Uypr) oupnieon (anooTEIPWHEVO VEPO Ny
(UaIoAOYIKO 0p0), YIa va apalpeCETe T HeyaAUTePN NocoTNTA pUNWV
Kal OPYAVIKQV UMOAEINUATOV

Av Ta avTikeigeva dev Unopolv va kabapioTouv apéowc, BuBioTe TIg
OUOKEUEC OTO vepd Nn To OidAupa kaBapiopol ot Begppokpacia
dwpaTiou. Ta pépn HNopouv va PeTapepBolv oe SeEapevr| EUBANTIONG
oToV 0TaBUO KabapiopoU. Mnv a@rveTE TIC CUOKEUEC BUBIOUEVEG Yia
nepioooTepo and pia wpa Xwpic kabapiopd. Mnv xpnaoidonolsiTe
ahaTouyo diaAupa yia diaBpoxn.

C. XEIPOKINHTOZ KAGAPIZM'OZ

TUnog kaBapioTikoU:  XpnoiponoinoTe  €vQUUIKO  anoppunavTiko
oUPQWVa e TIG OUOTACEIG TOU KATAOKEUAOTH TOU KkaBapioTikou.
LAMIDEY NOURY Medical ouviota n Prolystica® 2X SUMNUKVQOTE
evupaTikO KaBapioTIKO HOUNIGoUATOG Kal anoppunavTiko (STEPHS
Corporation) o€ apaiwan 0,4% (4ml / 1), o Beplokpacia dwpaTiou
(+15 €wg + 25° C)

MoloTnTa vepoU: €av n okAnpdTnTa vepou Tou dIKTUOU NOCIKOU VEPOU
unepBaivel Ta 120 mg / | avBpakikd aoBECTIO, XPNOILOMNOINOTE
HaAaKWPEVO VEPO.

Mpo-diaBpoxn:
- BuBioTe Ta oToixeia Twv AaBidwv THERMOCUT ™ oTo dlaAupa
ev{lyou  oe  Beplokpaocia dwyatiou  yia 5  Aenta

KaBapiopdg (unod BuBion):
- AsiToupynoTe TN AaBr) TOUAGXIOTOV 3 (POPEG, OTN OUVEXEID YUPIOTE
™ AaBry 10 ° kai avakiviote Tnv yia 10 deuTepdAenta yia va
kabapioeTe TIG BrKeg agpa.

- [eipeTe TOoug CWANVEG KaTda 10 °© kal TOUG AVAKIVAOTE YIa TOUAAXIOTOV
10 deuTepdAenTa yia va anoBAreTe TIG puoaNideg aépa.

- BoupToioTe oxoAaoTIkd Ta €EWTEPIKA péPN TNG AABNG kai Twv
OWAVWV Yyia TOUAAxIoTov 6 AenTd (KaTw and Tnv €upanTion) oe
OANOKANPN TNV €MIQAVEId TOUG. ZKOUMIOTE MPOCEKTIKA TIG NEPIOXEG
nayideuong (kevd, oneipopara). AladwoTe TIG OIAYOVEG TOU EVOENATOG
yia va BoupToileTE TIG ECWTEPIKEG TOUC OWEIG TOUAAXIOTOV 2 AenTd.

- BoupToa @w¢ enipeAw¢ and kabe owArva oe OAOKANPO TO HNKOG
TOUG, XPNOIMOMOIQOVTAG €va WAKTPO MNPoCapHocuéVo TauTdxpova
ekTeAEl TNV NAANIVOPOWIKN Kal MEPICTPEPOVTAG TO GTUAEO (KATW anod To
VEPO) YIa TOUAAXIOTOV 3 AENTA HE TO KAVAAL.

- BuBioTe Ta oToixeia Twv AaBidwv o€ éva NpooPATa NAPACKEUATHEVO
evupaTiKO JIAAUMA Yia TOUAAXIOTOV 2 AenTd.

d. =ENAYMA

KaBuaTépnon: To &EnAupa npénel va yivel apéowg JETa TV agpaipeon
TWV CUCKEUQV ano To diaAupa kadapiopou yia va anopakpuveolv Ta
XNMIKA UNoAeiypara.

MAUON TnNG MoIOTNTAC TOU VvepoU: XpnaolhonoinoTe kabapd vepod
avTioTpoPNnG WOoPwoNG ot Beppokpacia dwuatiou. To vepd TNG
Bpuong dev eival kaTaMnAo AOyw Twv HETAMIK@V Kal XAwPIKOU
MNEPIEXOPEVOU TOU.

Aerroupyia Asiroupyiac:

- BuBioTe Tn AaPr og enapkr noooTnTa vepoU yia 20 deuTepdAenTa.
AvakaTéyTe T AaBr| kal TOUG OWANVEG yIa va KUVNYNOETE pUOANISEG
agpa

- AVTIKATaoTNOTE To VePO EEBYAAUATOG dUO POPEG yIa va enavardpeTe
To EEByalua 3 popéEc.

- ByaAte ano Tn Oe€apevry €knAuong, EemAUveTe Ta KavaAia Twv
OWANVWV WE Hia oUplyya YEUATN e vepd, eyxUoTe TouldyioTov 300
ml vepoU ava kavahi 3 QopéEg.

- Mnv enavaypnoiKomnoIEiTE TO VEPO EKNAUONG.

€. E=HPANZH

STEYVOOTE TNV EEWTEPIKN ENIPAVEIQ TWV OTOIKEIWV PE Eva PaAakd navi
nou dev agrjvel xvoUdl. =npavon Tou £0wTePIKOU Twv dlAUAWV e
oUplyya, Ye 3 pogg aépa ava kavahi, pe éveon 150 ml agpa ava
deuTepOAenTo. Eniong, eiodyeTe 3 peupata agpa os KABe onn TG
Aapnc.

MpayuaTonoinoTe [ia ONTIKA €MIBewpnon anod OAeG TIG YWVIEC kal
enavaAapete Tn Aeiroupyia péXpl va e€agavioToluv OAa Ta ixvn vepou.

f. ONTIKEZ ENIOEQP'HZEIZ £TO TEAOZ TOY KAGAPIZMO'Y

Ta kaBapiopéva PEpn Npénel va emBwpoUvVTal OMTIKA, UNO ENAPKH
PWTIONO kal und peyébuvan, yia va avalnTioeTe ixvn poAuvong n
UnoBAabuIoNng TNG CUOKEUNG. € NEPINTWON OPAAUATOG, Ol CUOKEUEC
npénel va nepdoouv Eava and Ta Prjyata kabapiogou 1 va
anoppipBoUlyv.

IdiaiTepn npoooxr npénel va doBei aTIg Nayideg Tou 3APouc, Gnwg ol

Revision date : 28/06/2019

Page : 21/35



NU THERMOCUT_AL_Rev 3

LAMIDEY NOURY MEDICAL

appoi, o1 oUvdeopol 1} o1 KAEIdapIEG, ol BUPEG Kal of OWANVEG.
Ta avTIkeipeva Pe Ta NapakdaTw EAATTOUATA NPENEI va anoppinTovTal:
- MNpénel va BeBaiwBeite oTI Ta e€aptruaTa dev €xouv unooTei {NuIg,
Xwpic  va undpxel kivduvog va ondacouv  Ta  yavria
- WakTe yia ixvn diGBpwong nou pnopolv va onuadeuTouv and To
XPWHATIOPO TOUG, TIC OXIOMEG N Tnv enévduon. H diaBpwon Oev
€yyudTal TNV anOTEAECUATIKOTATA Tou kaBapiogol Kal NG
anooTeipwong.

g. ZTEPEOMOIH:ZH ME ATMO

Zuokeuagia: ol o@iykTpeg THERMOCUT ™ npénel va OUCKEUAOTEi yia
anooTeipwan, apéows WETA To TEAOG Tou aTadiou Enpavong, o Mia
OUOKEUQaia | o€ €va AkaunTo JOXEio anooTeipwong, Nou IKaVOMolE
TIC anaimioeIg Tou npotunou ISO 11607-1, kai oI Npodiaypa®Eg TNG
TO AUTOKAEIOTO.

Znueinon: To kAin dev Npenel va ouvappoAoynBei o€ auTo To oTadio.
npoTUNO KUKAO amooTeipwonG: €va anooTelpwpévo kataoraon 6a
anokTatal Pe éva KUKAO anooTeipwonG PE aTUO €KKivnong WE éva
kAaopaTonoinuévo Mpo-kevoUu, nou akoAouBeital and éva oTadio
oTouG 134 © C / 13 AenTd kai éva Xpdvo oTeyvapaTog 20 AenTwv.

KUkAOC Prions: o agiyktipag THERMOCUT ™ eival oupBatr pe 18
AenTd ano To xpovo anoaTeipwaon oToug 134 © C.

MPOZOXH: Mnv TONOBETEITE TO QUTOKAEIOTO HE UANIKG nou dev eival
OuMBaTA pE TNV anooTeEipwon Me aTtuo. Edv ol AaBideg eival
OUOKEUAOEVEG OE DOXEIO anooTeipwang pe AAa Opyava, dev npénel
va £xouv aMo PETaMo napd o avoEeidwTog XaAupag. Eioayovral oTn
QUTOKAEIOTO WG GUOKEUEG TWV OMOIWV XapakTnPIoTIKG SIa0TACEWY Kal
OXNMATWV €ival oupBaTa e Tov KUKAO Npo-KevoU anoyURVOVETAI €0)G
134 ° C/ 13 (1} 18) AenTd, kai 20 AenTd XpOVO OTEYVMUATOG

VII. ZYNTHPHZH
a. ZYNTHPHZH EKTEAO'YMENH AITO TOYZ XP'HETEZ

O1 AaBég THERMOCUT ™ Bev €xouv €IBIKEG pubpioelg npiv TeBolv o€
AerToupyia. H anmocuvappoAdynon Twv névoa Oa npénel va
nepiopiCeTal omig odnyieg autoUu Tou eyxelpidiou. OnoiadnnoTe
npoondabeia Tpomonoinong 1 TEAEIWG aNoouvapuoAdynong Twv
nAivBiov THERMOCUT ™ Ba karaoTnosl Tnv €yyunon dakupn. H
ouVTIPNON Ot BAPOG TOU XPrOTn anoTeAEiTal oucliaoTikd and TG
akOAouBeg Aeiroupyieg:

- KaBapiopdg, anoAlpavon kal anooTeipwaon

- BeBaiwbeite 0TI To afgooudp AsiToupyel 0wOTA Npiv and Tn
xprion.

- AvTikaTaoTaon POapuEvev €€apTNUATWV
To LAMIDEY NOURY MEDICAL MEDICAL ouvioTd €va ONTIKO
npoANnTIKG EAeyX0 MPIV anod KAabe anooTeipwaon, NPOKEILEVOU
va anogeuxBei n anokatdotacn piag aloiwpévng AaBidag
THERMOCUT ™.

b. ZYNTHPHZH NOY EKTEAEITAI AITO TON KATAZKEYAZTH

Ma onoiadnnoTe eniokeury 1 puBuIoN, ol névoeg THERMOCUT ™
npeEnel va €moTpagolv OTO KEVTPO TeXVIKNG Bori@eiag LAMIDEY
NOURY MEDICAL, Me Tnv nepiypagry Tou napatnpoUlevou
nepioTaTikou.

O1 AaBideg THERMOCUT ™ eivar 1aTpika Bon@rjuara katnyopiag IIB
(Odnyia 93/42 / EOK, Napaptnua IX, Kav. ApiB. 9). H andégpaon Tou
Ynoupyeiou Yyeiac TnG 3ng MapTiou 2003 npoBAENEl TNV UNOXPEWON
dlaTpong yia Ta 1aTpika PBonénuarta katnyopiag II (F.A. Tng
FaMikng  Anuokpatiag  api®. 66 ™G 19/03/2003).
ENopévag, n eNICKEUN TUXOV EAATTWHATIK®OV NEVOA €ival UNoxpéwon
va OUVEXIOETE va XPNOILOMOIEITE auTO TO I1aTPIkO Bonénua pe
aopaheia.

Mnv eNICTPEYETE OTN CUVTNAPNON BpwHIKa eEapTthparal

H LAMIDEY NOURY MEDICAL MEDICAL diatnpei To dikaiopa va
apvnBsi TNV EMIOKEUN) OMoIoUdHMNOTE TUNAKATOG Nou 3ev £xel KABAPIOTEI
1 anoAupavBei npiv and Tnv anooToAr). Ta eNICTPEPOUEVA aToIxEIa
nou €xouv AepwBei Ba avTikataoTaBoUv APeda ano vEa aToIXEId.

VIII. AIAGEZH TQN MPOIONTQN KATA TEAOZ THE ZQHE

H andppiyn HIag HMOAUGUEVNG OUCKEUNG EVOEXETAI VA NPOKAAECE
BAGBn oToug avBpwnoug kal oTo nepIBAMov. [Mpénel va
anoppinTovTal 0 €vd OUYKEKPIMEVO KUKAWHA KkaTdAnho yia
HoAuopuéva npoiovra.

Aenidec piag Xxpriong nNpénel va TonoBsTouvTal o€ €va doxeio GUANOYNG
Behovwv kal Aenidwv. ZTn ouvexela Ba Npénel va kaTaoTpapouv e
anoTEpPwan.

IX. YAIKA

Ta uNikd Tng AaBidag THERMOCUT ™ og enagn Ye Tov aabevn givai
BlooupBaTtd UNIKA, Xwpig yvwoToUg TOEIKoUG f aAepyIkoUg KivoUvouG,.
Ta névoa kal Ta kaAwdia gival yyunpeva Xwpig AaTet,.

Av XpelaoTel, eniKoIVWVAOTE We Tnv eTaipeia LAMIDEY NOURY Tia
NEPICOOTEPEG NANPOPOPIEC.

© LAMIDEY NOURY MEDICAL

Ne peut étre reproduit sans l'autorisation écrite de LAMIDEY NOURY
MEDICAL

Z. A. des Godets — 3, rue des petits ruisseaux
F-91370 VERRIERES LE BUISSON (France)
Tel : 4331692030 21 ; Fax : +33 160 13 97 47
E-mail : info@lamidey-noury.fr ; web site : http://www.lamidey-

noury.fr/
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BAXKHO-TPUNOXEHNTE MHCTPYKLINW CA UHTEFPAJTHA HACT OT
MEAMKO-XMPYPIMYHOTO YCTPOWCTBO, KOETO CE MPWATA.
OMNCAHMETO HA YNOTPEBA W WU3NOJIBBAHETO W TPSBBA A
BbAAT BHUMMATENHO MPEAN  OA  W3MNOJ3BATE TO3MU
PE3EPBMPALLIN  TEPMO®Y3MPALLXM  MNB3KMW C  EAWMHHO
M3MON3BAHE.

Bcnukm MHCTpYKUmMM 3a 6e30macHOCT M npeaynpexaeHus Tpsibea aa
Ce crnasBaT CTPUKTHO. YBepeTe ce, ve Te ca Aobpe npeaaaeHu, Korato
Ce M3non3eaT OT HOBU CNy>XuUTenu. HuKakea 4Yact OT TO3M JOKYMEHT
He Moxe aa 6bae doTokonMpaHa, Bb3MNpoM3BeAeHa WM NpeBeaeHa
6e3 nucmeHoTo cbrnace Ha LAMIDEY-NOURY MEDICAL. Ako e
HeobxoanMo, CBbPXKETE ce C TexHMYecKka NomMoLy,.
lroamHa Ha HaHacsHe Ha Mapkvposkata CE: 2009
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I BBbBEAEHUE
a. onucaHue

- - Wunum THERMOCUT ™ ce npepnarat B anamMetsp 5 Mm 1 10
MM, C MonesHu AbmkuHKn oT 20 cM unu 33 cM. Te ce 3agbpxaT
B 3aTBOPEHO MOJIOKEHUE Ype3 HaTUCKaHe Ha MpYXWuHa, 3a Aa
TpansT MOCTOSHHO TbKaHuTe. [lefiCTBMETO Ha onepaTopa Ha
CTaukaTa Mo3BOMsBa Aa Ce OTBOPAT YeNtocTuTe Ha ckobara.

- LLnnu THERMOCUT ™ ca 3a MHOrokpatHa yrnotpeba u ce
OTCTpaHsBaT 3a MOYMCTBaHE W MOBTOpHA CTepunu3aums. Te
mMoraT Aa 6baaT obopyaBaHM CbC CTEPUSIHO OCTpYe 3a
efiHoKpaTHa ynoTpeba 3a psizaHe Ha 3aneyaTaHa TbKaH.

ChcTae HA cTArad Thermocut 8 5

oCTpHE

EMBLKHETE

PozoBara Tpwla

MpeanasMTen Ha OCTRMETOD

=%

ThHrep kalben

' Tpurep

Chetae Ha knewmMTe Thermocut & 10

NPLCTEH PozoBara Tprwla
=" =
Tprb6a n=6yTEa OCTPHETOD
e EMBKHET

== =1 S
ocTpHe

'
| Tpwrep 3eneHa 3aWKNTa
TPpHrep Kaben
npenparTku HauMMeHOBaHus
™
V12PBN2xx Knewyn THERMOCUT @ 10 mm, TpvbMu 3a
PO3€ETKM W MTb3ray TpbEu
V12PBN5xx Knewm THERMOCUT ™ @ 5 mm
V12PBS2xx Knewwm THERMOCUT ™ Bnoxku @ 10 MM
HakpaiHuuM M TpbbM 3@ pPO3ETKM C KIIEWM
VI2PBNS2X | THERMOCUT ™ @ 5 mm
VPBN2S Knewm THERMOCUT ™ papbxka @ 10 MM
VPBN52 Kneww THERMOCUT ™ ca @ 5 mm
CTepunHu oCTpueTa 3a eAHOKpaTHa ynotpeba 3a
VSUooxx dopuenc THERMOCUT ™

CBBp3aHn akcecoapyr. bBunonsapHun kabenu n KyTus 3a ctepunmsaums.
3a noseye nHdopmauus BmxTe katasnora LAMIDEY NOURY MEDICAL.

b. Ynorpeburte ca 3asBeHMn

Wunuute THERMOCUT ™ ca npegHasHayeHu MU3KIIYMTENHO 3a
3aBapsiBaHe Ha CbAOBMTE CTEHW Ha BEHUTE U apTepunTe (HapeyeHu
THERMOFUSION) no BpemMe Ha OTKpUTa WM Nlanapockorcka
XMpyprus, 3a Aa Ce WU3BbpM XUPYPrMUHO OTCTpaHsiBAaHE Ha
naTonorMyHM TbKaHW. 3aBapsiIBAHETO Ha CbAOBETE Ce Mosy4yasa ypes
C/IMBaHe Ha KonareH v enactuH. Ynotpebata Ha Apyri BUAOBE TbKaHW
MOxe aa 6bae HeedekTMBHaA waM AOpuM ornacHa./3non3saHeTo Ha
wunu  THERMOCUT ™ e uM3K/IOYMTENHO  3ama3eHo  3a
KBanUdULUMpaHn XMpypsu.

C. MpoTuB nokasaHus
- Bb3pacTta Ha MauMeHTa M HAKOUM CbMbTCTBALUM

3abonsBaHus (pak, KopoHapHa 6onecT Ha CbpueTo) MoraT
[la KOMMPOMETUpaT MpoLeca Ha 034paBsiBaHE M LIENIOCTTa Ha
30HaTa Ha cuHTe3. Te3n enemeHTV TpsibBa Aa 6baaT B3eTH nog
BHMMaHWe MpU OUeHKaTa Ha XUpYpruyHUTE pUCKOBE npeawt
npunaraHeTo Ha TEXHUKaTa Ha ropeLLo ToneHe.

- CobpoBu natonoruv (aTepockieposa, aHeBpU3MK, OBMbYEHM
TbKaHW W T.H.) NPeACTaBsBaT BWUCOK PUCK OT Heycrnex Ha
CMHTE3a M NeyebHuTe npouecn. BaxHo e ga ce usbsaresa
HaHaCsIHETO Ha ropella CTonuKa BbpXy 3acerHaTuTe 30HU.
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- [ramMeTbpbT Ha CbAOBETE UM TbKaHWTE, B3ETU B YENKOCTUTE Ha
ckobaTta, He TpsibBa Aa Hagsuwasa 7 mm 3a THERMOCUT c
avametbp 10 mm v 5 mm 3a gnametbpa Ha ckobata 5 mm.
Hapa Te3un pasmMepu HaaeXXAHOCTTa Ha ClIMBAHETO He e npuaobuTa.

- Ynotpebata Ha THERMOCUT d¢opuenc e npoTuBonokasaHa npu
feua n 6peMeHHM XKeHu.

- Oopuencbt THERMOCUT He TpsibBa Aa € B KOHTaKT C
LieHTpanHaTa KpbBOHOCHa CUCTEMa / LieHTpasiHaTa HepBHa cucTema.

d. O6nactu Ha NpunoXKeHue, yKasaHus.
THERMOFUSION e anTepHaTMBa Ha JIMrMpaHeTO Ha CbAa WU
nocraBsHeTo Ha knun.LLunuy THERMOCUT ™ morat ga ce u3nonssar
3a cnegHwTe XxupypruuHu npoueaypu: Colectomy; ractpektomus;
naHKpeakToMus; e30(areKToMmns; XenaToKToMUS; HedpeKkToMuS;
CrneHeKToMus; 00dopeKkToMUs; XuctepekTomus ...MuHUETUTE C
nonesHa Ab/kvHa 20cM ca npeaHasHayeHn 3a OTKpuTa onepauus.
MuHueTuTe C nonesHa Ab/mkuHa 33CM ca npegHas’HayeHn 3a
NlanapocKoncka XMpyprusi.

lMogxogqsymaT Mogen Ha gpopuenc Tpsbea fga ce mlbepe criopeq
mapLupyTa 3a A0CTbi1 (OTBOPEHa Wi J1arapoCKorcka Xvpyprys) 1
ANaMeTbPa Ha CbAOBETE, y4acTsalym B TEPMOQPy3usaTa (BwK
TIPOTUBOIMNOKA3aHNS).

e. 3HauyeHue Ha CUMBO/IUTE
ETUKETMPaHETO W TrpaBMpaHETO Ha YCTpoOMCTBaTa M3Mon3Ba
CTaHAapTHU CUMBOMM, YMETO 3HAYEHUE € OMNMCaHO MO-A0sY:

WHcTpykummTe 3a ynoTpeba TpsbBa pa ce udetar
MMMEepaTUBHO

[N
N
-

YCTPOMCTBOTO B TPOHCMOPTHATA MY  OMAKOBKA
TP96Ba AQ Obae 30LLUMTEHO OT ABXA W AQ Ce
CbXPOHSBA HA CYXO

(N
[N

ViMe v agpec Ha npoussoauTens

O603HayeHne Ha NapTMAHMS HOMEP Ha NPOM3BOACTBOTO

NHAvKaums Ha pedepeHTHUS KOA Ha NpOoAyKTa

YCTPOWCTBOTO Ce AOCTaBsi HECTEPUITHO

Ha eTuKeTa Ha yCTpOICTBOTO: CreaBalTe UHCTPYKUMUTE
3a ynotpeba - No yKazaHusi: AEHTUMOMKALMS Ha
MHCTpYKUMMTE 3a ynotpeba

BHuMaHue! WHCTpyKUuMMTE, CBbp3aHM C TO3W CUMMBOI,
TpsibBa fa ce cnassat

SEE R

YCTPOICTBO, OTroBapsiLLO Ha CbLUECTBEHUTE U3UCKBAHMS
Ha AupektuBa 93/42 / EMO (0459: npeHTndukaums Ha
HoTUdVMUMpaHus opraH LNE / G-MED, w3gasaw EO
ceptudmkat 3a opobpeHMe Ha cucTemata  3a
ocUrypsiBaHe Ha KayecTBoTO)

YCTpOICTBO 3a egHOKpaTHa yrnoTpeba - He unonssaiire
MOBTOPHO

o
L
(2]
(1=}

2

STERILE[EO| | CTepnnn3mpaHo yCTpOIACTBO ¢ eTUNEHOB OKeuA

CpoK Ha rogHOCT Ha npoayKTa

[a He ce u3Mon3Ba, ako OMakoBKaTa e MoBpeaeHa
(paskbcBaHe, nepdopaumsi, OTBapsiHe)

/ﬂ/m MpepenHn TemnepaTypy Ha cbxpaHeHue. CpoKbT Ha
I

rOAHOCT HE € rapaHTupaH, akKo Ce CbXpaHsBa W3BbH
Nnoco4eHuTe orpaHn4yeHuna.

1. MPEAMNA3HU MEPKU 3A 3AETOCT
a. 06wm MHCTpPYKUUN

- HenpaBWnHOTO CbxpaHeHue W [ wan  usmnyecko

HaToBapBaHe MO BPeMe Ha TPaHCMOPTUPaHETO MOXe Aa
[oBefe [0 NOBpeAa WM HEU3NPABHOCT, KOUTO MOraT Aa MPUYUMHST
noepepa. OT noTpebuTens ce M3UCKBa Aa MPOBEPU MPaBUIHOTO
(byHKUMOHMpPaHe Ha YCTPOWCTBOTO Mpeau ynoTpeba WM CTPUKTHO Aa
CrasBa 3aAb/DKUTENTHUTE MPOBEPKM, OMUCAHN B MHCTPYKUMKUTE. .

- Hecna3ssaHero Ha obwuTe WHCTpyKuMu 3a paboTa, v no-
crneunanHo npeasynpexaeHnsiTa, Kato CTPUKTHOTO MpunaraHe Ha
npoueaypyv 3a NpoBepKa UM U3XBbPJISHETO Ha YCTPOMCTBA, MOXe Ja
[oBefe [0 NoBpeda MM HEU3MPaBHOCT, KOWTO MoraT fa AoBesaTt Ao
noepega. (MM CepUO3HU MOBPEAM), WM HepaboTeww, wmm B
CWTyaumm, onacHu 3a OKosHaTa cpefa.

OnepaTtopbT TpsibBa pefoBHO Aa NpoBepsiBa eNeKTPOXMPYPruyHUTe
akcecoapw. Mo-cneuunanHo, 3axpaHBawmte enemeHTM THERMOCUT ™
N TexHuTe kabenu TpsibBa Aa 6baaT nposepenu (Hanp. [pu
yBE/IMYEHME) 3a NOTEHUMANTHO YBpEXaaHe..

- YctpoiicTBaTa TpsbBa fAa Ce M3MON3BaT CTPOr0  CbINacHo
MHCTpYKUMMTE 33 YynoTpeba, OT fuMua, KOUTO OTroBapsT Ha
noTpebuTenckust Npodus, 3a onMcaHNTE ykasaHus v ynotpebu. Besaka
apyra  ynotpeba e 3abpaHeHa M MpOTMBOMOKasaHa ot
Npou3BOAMTENS, Tbil KaTo TOBa MOXe [Aa [0Bede [0 OfacHu
CWTyauuW, KOUTO MoraT Aa AoBedaT Ao noBpeaa (MM cepuosHa
nospena) UM A0 HE(YHKUMOHANHO YCTPOICTBO MAM A0 OMacHU 3a
OKOJIHaTa cpefa CUTyauuu..

- Kakto npu BCAKO APYro YCTPOMCTBO, MOXE A3 Bb3HUKHE
HEM3MPaBHOCT WAM  MoBpeAa MO  BpeMe Ha  OuyaKBaHus
eKcrnoaTauMoHeH >MBOT. [MopaguM ToBa € HeobxoauMo fJa ce
rapaHTupa MpaBWIHOTO (DYHKLUMOHMPAHE Ha YCTPOWCTBOTO Npeau
yrnoTpeba 1 CTPUKTHO Aa Ce CrasBa NepuoanYHaTa NoAAPHKKA, KaKTo
€ OMWcaHo B WHCTPyKuMWTe 3a ynoTpeba. HecnassaHeTo Ha
orepauumTe, CNOMEHaTW B MHCTPYKUMUTE, MOXe A3 AOBede Ao
OMacHW CUTyauuu, KOUTO MoraT Aa [oBedaT Ao nospeda (Miu
CEp1O3HO MOBPEXAAHE) UMM [0 HEM3MPABHOCT Ha YCTPOWCTBOTO MM
[0 OMacH 3a OKOMHaTa Cpeaa CUTyaumu..

- Hecna3BaHeTO Ha MHCTpPyKUMMTE 3@ eKcrjloataums Ha
€NeKTPOXUPYPrMYHNSA reHepaTop MOXe Aa NPUYMHKM MoBpeaa Win
CEpPUO3HO YyBpexaaHe. BuxTe MHCTpyKuMuTe 3a ekcrioatauus Ha
reHepaTopa, KbM KOWTO ca cBbp3aHu knemmte THERMOCUT..

- lpeaumcTBaTa Ha YCTPOWCTBOTO HAABMLIABAT MosiBaTa Ha
CepVO3HU HexxenaHu cbbuTus (SIG). Benpekn ToBa, UMM ca nsbpoenun
B MeAuuMHCKaTa W HayyHaTa snuTepatypa M NepuoauyHo ce
npepasrnexaart, 3a Aa ce OCUrypu CbOTBETCTBUE CbC CbBPEMEHHOTO
HMBO Ha TexHuMKaTa. BwxTe cnmucbka Ha pAoknagBaHuTe BOMW,
M3BECTHWU B Ta3u JIMCTOBKaA.

b. cbBMecTMMOCT

- CbBMecTMMOCTTa Ha ckobute THERMOCUT ™ e

BaMAMpaHa CaMO 3a W3Mon3BaHe C MPOU3BOACTBEHU
reHepatopu LAMIDEY NOURY MEDICAL, kouTto [oCTaBsAT
TepMody3noHeH Tok (Mogenun MCB n OPTIMA c onumsi Thermofusion),
cnea CBbp3BaHe KbM KOHTaKTa, MpeAHa3HaveH 3a TepModysus.
LAMIDEY-NOURY MEDICAL He HOCM OTrOBOPHOCT 3@ M3MOS3BaHETO
Ha ¢dopuenc THERMOCUT ™ c eneKTpoXvpypruyecku reHepatop,
KOMTO He e BanuampaH ot LAMIDEY NOURY MEDICAL.

- HasHaueHoTO HanpexeHue Ha knewmte THERMOCUT ™ e 350 Vc.
MpunaraHeTo Ha NO-BMCOKO HamnpeXeHWe MOoXe fa KOMMpoMeTupa
TepMody3unsTa, Aa NPUYMHM KPbBOU3MB WK NOBpeaa U Aa noBpeaun
dopuenc. TepMody3MOHHUTE TOKOBe, npeanoxeHu ot LAMIDEY
NOURY MEDICAL, oTroBapsT Ha To3u kpuTepuit. TEPMOKYTHUTE
KNEMWU HE CA CbBMECTUMW C BUMOJTHWUTE PE3EPBHU TOKOBE.
BUNONTHUTE KOAIMYJNAUMOHHW TEKYPU HE MOrAT [OA CE
M3MON3BAT 3A HACTOSALWO TEPMO®Y3UA. Ako ce xenae
6unonspHa Koarynaums, KoarynalMoHHaTa HacTpoika He Tpsibea aa
Haasuwasa 3AAb/DHKUTETHOTO HANPEXXEHWUE Ha nuHceTuTe (BUX
rpacdmKnTe Ha M3XOAHOTO HampeXeHWe B PbKOBOACTBOTO 3a
€NeKTPOXNpyprn4yHo ychOVICTBO).
C. O6yuenme B ynotpeba

- W3nonseaHeTo Ha knewwm THERMOCUT ™ m3nckea ga ce HayuuTe
[a YCbBbLPLUEHCTBATE MOHTaXa, [AEMOHTaXa W MOYMCTBAHETO.
MpenopbyBa Ce AEMOHCTpauMss B OfMepauMoHHaTa 3ana  oT
npeacrasuTen Ha LAMIDEY NOURY MEDICAL.

NOURY MEDICAL, 6e3 ga cte nony4nnm HeobxoaumoTo

obyueHne o1 npeactaButen Ha LAMIDEY NOURY
MEDICAL unu oT KBanuduUMpaH NMepcoHas, KOMTO e 3ano3HaT C
U3MoN3BaHETO Ha cuCTeMaTa.

(_\ He u3nonseante TepModysnoHHaTa cuctema LAMIDEY

Ako e HeobxoanMo, noTbpceTe cbaeicTemeto Ha LAMIDEY NOURY
MEDICAL wnu HeroBus MecTeH npeacTaBuTen 3a 0bydyeHue mno
MOHTaX W AEMOHTaX Ha ckobaTa.

d. HexenaHu cbbutusa
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MpenopbunTenHUTE NPEBaHTMBHU MEpKM, CBbp3aHU C pucka OT
HexenaHu cebuTusi, ca cneaHuTe:

OnacHoCT OT U3rapsiHus:

Thermofusion npou3Bexaa WHTEH3MBHA TOM/MHa B
TbKaHWTE, Y/IOBEHWN B LUMNUM. Bbnpekn ye yentoctute
Ha ckobaTa ca M3onMpaHu, Tasun TOMIMHA MoXe da ce
pa3npocTpaHu Ype3 audy3ns B KOHTAKT CbC CbCEAHUTE
TbkaHW. 3a 6bp30 pasceiiBaHe Ha TOMAMHaTa Ha
YeniocTUTe, Bb3MOXHO € Aa ce MOTONsAT B COMeH
pasTBOp eAVH A0 ABe CEeKyHAM HemocpeacTBeHO crnef
TepMody3ms.

SAOBIDKUTESTHO E M3BATBAHE HA KOHTAKT MEXAY

MOPC N KONMETHUTE TbKAHW NO BPEME W CJIEA

FOPELLIO CTONSABAHE, CTUIA TOMJ/IMHATA A HE CE
PA3CEE.

AKO e Bb3MOXHO, MpEeArnasBaiTe KPbBOHOCHATE TbKaHW OT
MHTEPMO3NULUMATA Ha NpubMpalLo YCTPONCTBO, 0COBEHO B CiyuauTe,
Korato (HOpLUEncLT Ce W3MOoNM3Ba B OrPaHMYEHO MPOCTPAHCTBO
(HanpuMep BarmMHanHa XMCTEPEKTOMMS)

f HE TNYCKAWTE BYNTW HA TMAUMEHT CIEQ

TEPMOO®OY3NATA. TOBA MOXE [AA [AOBEAE A0
KOHTAKTHO N3IrAPAHE

Heunsnonseanute dopuenc Tpsibea aa 6baaT nocTaBeHn BPEMEHHO
n3BbH MALMEHTA. Cebp3BawumsT kaben Ha ckobaTa Tpsibsa aa 6bae
NMocTaBeH Taka, Ye Ja ce u3berHe BCSKAKbB KOHTAKT C MauMeHTa
WK Apyrv NpoBOAHMLIN.

MOTansHETO Ha YentoCcTUTE, A0PU YACTUYHO, B KPbB,
cdusnonormyeH pasTeop WM Apyra MpoBoavMa
TEYHOCT, BoAM Ao Galinac Ha Toka B TeyHocTTa. T8
MOXE [a Ce Harpee W fAa u3ropu WM Moxe Aa
KOMMpOMeTMpa npoueca Ha ToneHe.
MoBTapsLLy ce 3BYKOB CUrHas OT HAYasnoTo Ha LMKbIA
Ha TOMeHe Lue 3aeliCTBa, ako YeNMoCTUTE ca TBbpAe
NOTOMNEHM.

ij EBAKYWUPAT CE YPE3 YCIMOKOABAHE HA TEMHOCTUTE B

30HATA UN NPU INMCA HA CUNA.

TepMuuHaTa Aaudysuss okono ckobaTa 3aBUCU  OT
NPOAB/DKUTENIHOCTTA Ha aKTUBMPaHe Ha Toka. OrpaHuuaBaHe Ha
TOMMUHHATA ANAY3US 40 MUHUMYM :

- W3bepere HMBO Ha MOLHOCT, CbOTBETCTBAWO Ha ckobara:
KOMKOTO MNO-Mafika € MOLIHOCTTa, TO/MKOBa MO-AbAro e 6bae
CNIMBaHeTo.

- Cnpete 3a4elcTBaHeTO Ha nefana, BeaHara cnej KaTto 3ByKbT OT
Kpas Ha Tonsawmsa ce 3ByKOB CUrHan Unu noBTapslnUTe Cce CUrHaaun Ha
WHUMAEHTU Ha TONEHe 3By4ar.

- W36srsaiiTe pecTapTMpaHETO Ha UMKB/IA Ha CUHTE3 BbPXy Beye
pasTOMNEeHN TbKaHM.

f’: PUCK OT KbPBEHE:

- TobkaHuTe TpsbBa fa Ce MOCTaBAT B
LieHTbpa Ha YentocTuTe, 6e3 Aa ce HaZBMLWABA

? p noBAUrHaTaTa MapkupoBKA B Kpas Ha

= \/ YeniocTuTe, HUTO fJa Ce aHraxupatr

LapH1pHaTa Bpb3ka Ha ckobara..

- . C nvHuetuTe C AMaMETHP 5 MM C
OvaMeTbp 5 MM, Ha cbaoBe C
OvaMeTbp Hag 4 MM, e
MpenopbUMTENIHO Aa Ce M3BbPLIAT
3 cbceaHu TepMody3NOHM U fa ce
oTpexaTt B LEHTbpa Ha 30HaTa 3a
3anevaTBaHe.

- He ce onuTBaliTe fa M3BbpLUBaTE TepMOdy3us
B Kpas Ha ckobarta! Tasu npakTuka BOAU A0
MoAnaraHe Ha  M30/AMpaHWTE  CbAOBE  Ha
HanpexXeHusi, KOMTO MoraT Aa rv paskbcaT UM fa
' paskbcar..

- He obpnaiTe M He ycyKBaliTe MafiKUTe CbAOBE C MWHCETUTE.
LWLvnumte THERMOCUT ™ ynpaxHsBaT MHOrO CU/IHO HaTWUCK BbpXY
TbKaHUTE, NOCTABEHN Mexay 4enoctute. XBallaHeTO Ha opraHu C
LMNLUM MOXeE Aa foBefe A0 HapaHaBaHWs Npu npuLmnBaHe.

- Hukora He akTvBMpaiTe TepMOdy3MOHHUS TOK, Npean ckobata
[la e Hanb/HO 3aTBopeHa. Hukora He oTBapsiiTe ckobaTa no Bpeme
Ha TeKyLO aKTuBMpaHe. AKTUBMPAHETO MO BpeMe Ha 3aTBapsiHe UM
oTBapsiHe Ha ckobaTa MOXe [a KOMMPOMETUpa ropeLiarta CTonuska,
[la Hapywu OTKpMBAHETO Ha npoueca Ha CWHTE3 U Aa Cb3Aaje
HeXenaHu Abrv Mexay YenocTuTe.

CkobaTa TpsibBa Aa ce 0TBaps CaMo C/iefl CNiMpaHe Ha aKTUBUPAHETO,
BefHara cfieq KaTto YyeTe Kpast Ha CUrHana oT UMKb/ia Ha TOMeHe, Uin
CUFHanMTE 3a rpellku. AKO aKTUBMPAHETO € MPEKbCHATo npeau
MPUCTUrAHETO Ha 3BYKOBWS CUrHas, Bb30GHOBETE aKTMBMPAHETO,
KaKTO aKO HMLLIO HE CE € C/TyHMSIO: OTKPMBAHETO Ha LIMKb/1a Ha CUHTE3
Llie ce Bb306HOBYM B TOUKATa, B KOSTO € CrPsIHO.

- He 3aTBapsiiTe uyenocTUTe BbpXy MeTanHa ckoba mnu ckoba.
KbCOTO CbeaMHeHWe HaMa Aa MO3BOMM Aa ce MoMyyu CIMBAHETO.
MoBTapsily, ce 61N B HAYanoTO Ha UMKb/A Ha TOMEHe MoXe Aa
CUTrHaNM3Mpa 3a KbCO CbeAMHEHME B ckobaTa.

- HanuuueTo Ha KoaryniMpaHuW OcTaTbUM Mexay uenoctute
KOMMPOMETMPa PaBHOMEPHOTO pasnpefesieHe Ha C/IMBAHETO MNpu
KOHTaKT C YesocTuTe.

PenoBHO MOUUCTBaITE YENCTUTE MO BPeMe Ha
onepauuMsita C  KOMMpec, HamoeH C
usnonornyeH pasTBop, 3a fa Wu3berHete
obpasyBaHeTO  Ha  Koarynaums — mMexay
YencTuTe.

He nouucTBaiite ¢ a6pa3MBHa NnoANoXKa UnKn OCTpue, Taka
ye Aa He Ce BowaT YenCcTuTe U n3onaunata UM

- AKO TepModyausTa Ha TbHKM TbKaHU W3rnexga TpyaHa,
HAK/OHETE LMMKMTE JIEKO, 33 la OCUTYPUTE KOHTAKT C TbKaHTa, Uin
OTHOBO MPULLMMETE C NOBEYE ThKaH MEXAy YeNoCTUTE.

- AKo TbkaHTa B K/Mna e Tebpae Aebena, cnen 10 cekyHan ce yyBa
3BYKOB CMrHas, 3a Ja MOKaXke, Yye MOLHOCTTa He e AocTaTbyHa 3a
C/iMBaHe Ha TakaBa AebennHa. AKO e Bb3MOXHO, Bb306HOBETE C Mo-
Manko aebenu ynosu. AKO He onuTaTe BTOPY LMKDBS, 3a Aa 3aBbpLumTe
CNMBaHeTo.

- He pa60TeTe C OCTPUETO Npean Aa 4yyeTe 3BYKOBUA CUTHan unu
aAKO 3BYKOBUAT CUIrHal ce NoBTaps.

- He npemecTBaliTe ckobaTa npeam ps3aHe: OCTPUETO Ce HacouBa
KbM LIEHTbPa Ha 30HaTa Ha TomneHe.

- He ce onuTeaiiTe ga OTpexeTe 30HaTa Ha SAPEH CUHTE3 C
MoMOLUTa Ha MOHOMONSIPEH ENEKTPOXMPYPIYEH enekTpos Win
yNTpa3ByKoBa cucTema.

- WHcnekTupaliTe M BHUMATENHO MPOBEPETE BCUYKM CbAOBU
XEMOCTa3W, BeHara c/iefl BCSIKO Cpsi3BaHe, M Npeau 3aTBapsiHe B Kpas
Ha npoueaypara.

Pucxose or nospesa Ha marepuana:

3a Aa ce cnpasK C BCAKaKBM NOBpeAM Ha MaTepuana, KouTto 6uxa
MOMMM @  KOMMPOMETUpAT  NagkoTo  (YHKUMOHMpaHe Ha
XMpypruyHaTa npoueaypa, ce npenopbysa, AOKOMKOTO € Bb3MOXHO,
[la UMaT pe3epBHM YCTPOWCTBa (CbBMECTUM 6UMNONspeH Kaben, npocT
KOHTpONeH negan, Bnoxka Ha Llunuu THERMOCUT ™ un BeposTHO
reHepatop 3a OTCTPaHsBaHE Ha HEM3MpaBHOCTU) WAW  ApYyrU
anTepHaTMBHM CPEACTBa 3a 3aBbpLUBaHE HAa MHTEpBeHUMsTa

OnacHu noyapu:

HF TokbT MOXe Aa Cb3fdade WCKPU Mexay 4entocTute Ha ckobata.
M36srealiTe M3NON3BaHETO Ha 3amasvMMM rasoBe WM 3ananvmu
NpoAYyKTW 3a MOoYMCTBaHe U fe3uHdekums. B obpaTHust cnydaii ce
M3UCKBA pasCTosiHWe Ha 6e30MmacHOCT oT noseye oT 25 cm B 6nm3ocT
[0 BCsika anapaTypa wiv Tpbba, Hocewa 3ananum ras (kucnopog,
asoTeH okcua). CkobaTa M CBbp3BaWMAT kaben He TpsibBa aa ce
M3non3eaT B Ta3wn obnact. 3ananMMy napy M TeYHOCTU (Hanpumep
ANKOXONMHM aHTMcenTuuM) TpsibBa fAa 6bAaT eBakyupaHu npeau
3ano4BaHe Ha npoueaypara.

PuckoBe or 3aMbpcsiBaHe:

-3a fa ce u3berHe 3aMbpcsiBaHe, CTPUKTHO CMas3BanTe MHCTPYKUMUTE
3a MoOYUCTBaHe / AE3MHMEKUMS U CTEPUN3ALIMS, KaKTO € MOCOYEHO B
MHCTPYKUMNUTE 3a ynoTtpeba. HecrnasBaHETO Ha TE3W MHCTPYKUUM
MOXe AJa AoBefe A0 OnacHW CuTyauuu, KOMTO MoraT da Aosedat Ao
3aMbpCsABaHE WM OMnacHa cpega..

Hue He npenopbyBaMe OrpaHUMYeHO KOMMYeCcTBO NpepaboTka, Tbi
KaTo TOBa 3aBUCK OT BMAA Ha ynotpebata. MoBTopHaTa obpaboTtka u
NOBTOPHOTO M3MO/M3BaHe Ha YCTPOMCTBOTO, MM OTCTPaHSIBAHETO Ha
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YCTPOICTBOTO, Ce MOAMara Ha BuU3yanHu U dyHKLUMOHAHW NPOBEPKM
OT CTpaHa Ha NoTpebuTens CbrNacHO CbBPEMEHHOTO CbCTOSIHWE Ha
TexHuKaTa B 60n1HMYHa cpeaa.

- Hoxosete Ha cdopuenc THERMOCUT ™ ca npegHasHayeHu 3a
egHokpaTHa ynoTpeba 3a npepoTBpaTsBaHE Ha  KPbCTOCAHO
3aMbpcsBaHe. 3abpaHeHO e  MOBTOPHOTO  M3MOM3BaHe  Ha
KOHCYMaTMBM 3a edHoKpaTHa yrnoTpeba, Tbii KaTo ToBa MOXe Aa
fosefie A0 OMacHM CWTyauun, KOMTO MoraT fa fdosedatT Ao
yBpexaaHe.

- Bbrnpeku ye cnangoBeTe ce AOCTaBAT B CTEPUIHO CbCTOSIHWE, Ce
npenopb4yBa Npeam ynotpeba Aa ce rapaHTUpa, Ye CPOKLT Ha roAHOCT
He e U3TEKDbS 1 Ye OMnakoBKaTa He e MOBpeAeHa, KaKTo v a ce B3eMaT
acenT4YHM NpeanasHu MepkK, 3a Aa ce nlberHe saMmbpcsiBaHe..

- Cneg ynotpeba, onuTbT 3a OTCTPaHsIBaHe Ha OCTPUETO C OCTPU
NMpLCTU LUe W3NIOXKM OrepaTopa Ha pucka OT HapaHsiBaHe W
3ambpcsiBaHe. W3MOJI3BAUTE KAMAYKM 3A U3KITIOYBAHE HA
W3MNON3BAHATA NEMUNA

Cnep ToBa oCTpueTo TpsibBa Aa ce MOCTaBu B CbbupaTeneH cba 3a
WK 1 ocTpueTa.

III. CUCTEMHO KOHTPOJ1.
a. MposepsiBa Ha peuenuusTa.

Mpu Nony4YaBaHe BU3yanHO NPOBEPETE MEANLIMHCKOTO YCTPOICTBO 3a
noBpeau Mo BpeMe Ha TpaHCrmopTupaHe. [peTeHuMMTe wWe ce
np1emMaT camMo ako Ca CbOBGLEHW Ha AOCTABYMKA MM AMPEKTHO Ha
u3npawaya. AKO  MeaMUMHCKOTO  u3aenue 6bae  BbpHATO,
33Ab/DKUTENHO € Ad Ce M3MOM3Ba OpUrMHaHaTa My OMakoBKa WM
BCsIKa Apyra, KOSTO MOXe fa rapaHTupa HeiHaTta LsAnocT no BpeMe
Ha TpaHcnopTMpaHe.

b. Contréles avant chaque intervention

- [posepka 3a crepwimsaums : [lpean Bcska onepaums ce
yBepeTe, ye wmnkute THERMOCUT ™ u TexHuTe KOMMOHEHTU ca
crepunnu. Mpean crnobssaHe Ha THERMOCUT ™ dopuenc Bbpxy
CTEepUSIHO MOfe, OCMrypeTe LenocTTa Ha 3aluMTHaTa OrnakoBKa Ha
dopuenc 1 eaHOKPaTHO oCTpue.

HE V3MOJI3BATE AKO E OMPEAEJIEHO
OMNAKOBKATA

NOHWXEHNA:

XBawaumnte THERMOCUT ™ ca noanoxeHu Ha HeM36eXHO M3HOCBaHE
nopagy MexaHuW4yHM M XUMUYHWM akTopn. Moxe fAa Bb3HUKHE U
CNyyalHO yBpexKaaHe. 3aToBa € HeobxoauMMa LS/IOCTHa BU3yasHa
npoBepka Ha ckobaTta M CBbp3Balms My kKaben KbM reHepartopa, 3a
[a ce OTKpUAT BCAKaKBM MoBpeau. Kneww C BMAMMU NpU3HauUM Ha
B/OLWaBaHe He TpsibBa Aa ce u3nonseaTt. YepHaTa 06nmLoBKa, KOATO
MOX€e fAa M30/1Mpa BbHWHaTa Tpbba Ha ckobata, He TpsibBa Aa
pa3KpvBa HeM30/MpaHa MeTanHa MOBbPXHOCT. B cniyyal Ha
noBpeXxaaHe Ha kabena, TOM Beye HsMa Aa ce M3Mos3Ba U Wwe ce
U3KJTIOYM.

NPEOYNPEXAEHWE: n3non3saHeTo Ha AedekTHu
eNeKTpPOXMpypruyecku akcecoapy npeacTasnsiBa pUck 3a
naumeHTa u MeauMUMHCKUS NepcoHan.

MNposepeTe Bnoxkara:

MpoBepeTe Aanu BrNOXKaTa € HaMbAHO 3aBuTa B TpbbaTa Ha
po3eTkaTa. AKO YenoCcTUTe He ce AbpXaT 3aTBOPEHW, HMa Aa uMa
3aK/oYBaHe Ha ApbXKKaTa Ha BroXkaTta. B To3u cnyuali yenioctute
HsIMa Aa Ce 3aTBOPST HaMb/IHO BbPXY TbKaHWTE M 3aneyaTBaHETO Ha
cbaoseTe ¢ Thermofusion HaAMa Aa ce U3BBLPLUM NPABUIHO.

ApbXKaTa. ToBa HaTUCKaHe € OT CbLUECTBEHO 3HaYeHMe 3a
OCUrypsiBaHe Ha [OCTaTb4yHO HansraHe Mo BpeMe Ha
TepModysusiTa.

it 3aAb/KUTENHO e aa yyeTe LWpaKBaHe Npu 3aTBapsHeE Ha

q)yHKQI/IOHaﬂeH TECT:

TpsbBa pa ce BHMMaBa, 3a [fa Ce rapaHTMpa MpaBWIHOTO
(yHKUMOHMpaHe Ha ckobaTa M 3aAbpXXaHeTO Ha OCTPUETO, KaTo ce
paboTv C ApbxkkaTa M cnycbka. KoraTo ce CbMHsiBaTe, OTBOpeTe
ckobaTa Haj MacaTa Ha ypeauTe, 3a Aa ce yBepuTe, Ye OCTPUETO He
naga.

- CebpxeTe ckobaTta KbM reHepaTopa MO4 HamnpexeHue W
npoBepeTe NpeMMHaBaHETO Ha eNeKTpUYeckn Tok B ckobaTta, KaTo
onuTaTe CTepUIHa MOAJIOXKKA, HamoeHa C (PM3MONOrMyeH pasTBop:
HSIKONIKO ~ CEeKYHAW Cned  aKTMBMPAHETO Ha  MpeaBapuTeniHO
33/jaleHOTO HMBO Ha MOLLHOCTTa, BOAHaTa napa Tpsibea 6srcTBo
Mexay 6uTa. AKO HUWO He ce Clyuu, mpoBepeTe Bpb3kaTa C
reHepaTtopa, HacTpolikaTa Ha MOLLHOCTTa 1 Bpb3kaTa Ha neaana. Ako
Bpb3kMTE Ca A06pU M HAcTpOMKUTE Cca MNpaBWSIHM, CMeHeTe
6unonspHus kaben.

Iv. MOHTWUPAHE HA TEPMOKYTHUTE NJIACTUHM

CrefgalumTte AMarpaMmm onucBaT (asuTe Ha criobssaHe. MHCTpyKumm
32 MOHTaX Ha JlaMMHMPaHW MAOCKOCTU C rofaM copMaTt ca Ha
pa3nosioXKeHne Npum NouckBaHe.

leHepaTtopute OPTIMA, KaTo ce 3amno4YHe OT BepcusiTa Ha codTyepa
V14, vMaT AMOAKTUMYHO MEHKO 3a BM3yanu3vpaHe Ha dasute Ha
crnobsiBaHe M AEMOHTaX Ha ckobuTe.

BHVUMAHWE, npean na MoHTupaTte ckobata, TpsibBa CTPUKTHO Aa ce
CnasBaT MHCTPYKUMWUTE 3a NpepaboTka Ha ckobuTe (§ VI), ocobeHo 3a
BpPEMETO Ha CyLUeHe.

Ako KkneMa ce criobsiBa B MPUCLCTBMETO HA TEUHOCT B

ckobaTa WM NpW BMUCOKA TeMriepaTypa, ToBa MOXe Aa

[OBele [0 B/OWABaHE Ha M30/auMoHHaTa 06BMBKA, C
OMacHOCT OT M3rapsiHWs 1 HEU3MNPaBHOCTY.
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MoHTax Ha kneuwute Thermocut 9 10

MocTageTe BNOXKATA B PpO3eTKAaTa, 3aBUHTE U 3aTerHere | l '

Poz20oRraTa Tnh6a ‘ BMbKHeETe

MocTtageTte TPLOaATA 32 USTNACKEAHE HA HOXA BLPXY BIIOXKKATA

B oo

TnwhAa urGVTRA ncThUeTn

3 OpbXxTe Yenwcrure

3aTBOPEHMU

Tél : (33) 01.69.20.69.69
Fax : (33) 01.60.13.97.47
E-mall : info@lamidey-noury.fr
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OCTPUETO Ce 3ATBOPM
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Thermocut @5 - MoHTax

Nnb3HeTe ENOXKATA BEBE EBRHIUHATA 'rp'lnﬁa M 3ABMATe 3apaso j
== |
L

BEBHIWIHA TpBOa h EMBbKHEeTe

MocTaBeTe OCTPUETO BLB BbTpeLUHaTa
Tpbba Ha BOXKKaTa

: OTBOpETE YenocTuTe
A \ Ype3 HaTUCKaHe Ha BbpXa Ha B/I0OXXKaTa -y
’ \ > F
&ﬁ_‘— @ MocTaBeTe NpeanasuTens Ha OCTPUETO B

YenrcTuTe

e =

Wzabpriaiite ocTpueTo N
3Apaso, 3a 4a ro ussagute ot #2-
npeanasHms AnCK 1 ro e ] @ W N
MOCTaBeTe B YeNtocTUTe o P 9 —

@ &——. (7 3aTBOpETe YeniocTuTe
o HaTucHeTe yepHus 6yToH .
- 3aBuitTe 30paBo YepeH MPbCTEH Ha

TpbbaTa, KaTo AbPXKWTE NMPbCTEHA Ha

bKKaTa
@ @ MocTaBeTe TpbbaTa B ApbXKaTa Ap

HaTucHeTe yaapHuKa, 4OKaTO OBECHT €

CTucHeTe crnycbka, 3a 1a 3abuete
OCTpueTo aKTUBMPaH (YEpHUST BYTOH € BAWrHaT)

BruitoueTe pbyHUs BYTOH 3a akTUBUpaHe
Ha ApbXKaTa

MocTtaseTe
kabenHuTe 0byBKkM B
cfoTa U 3aBbpTeTe
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V. AEMOHTUPAHE HA KJIEMATA THERMOCUT™

NeMOHTUDAHe HA KNemMaTa Thermocut @ 10
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Thermocut @5 - cbbapsiHe
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Tél: (33) 01.69.20.69.69
Fax :(33) 01.60.13.97.47
E-mail : info@lamidey-noury.fr

Revision date : 28/06/2019

Page : 31/33



NU THERMOCUT_AL_Rev 3

LAMIDEY NOURY MEDICAL

VI. MPOLIEAYPA 3A BD3CTAHOBABAHE HA
TEPMOKYTHM KJIEMH

a. NpepBaputenHu 6enexxmn

MpoAbMKMTENHOCT Ha XuBoT: 3axsatute THERMOCUT ™ ca
NpoeKTUpaHN fa u3gbpXaT Ha CTOTUUM UMKAM Ha npepaboTka.
EcbekTUBHMAT XMBOT e NpeaMeT Ha KOHTponuTe, onpeaenenu B § II1.
3awwmTtu: Wnnuute THERMOCUT ™ He M3ucKBaT cneumanHa 3awmTa
no BpeMe Ha npepaboTkaTa.

MNouncreawm npubopu: NpenopbYMTENHM YETKU U TaMMNOHK (KoJoBe
Ha apTUKYUTe OT MeAMUMHCKaTa rama LTA)

3a MHOrokparTHa EanHnyHa
ynorpeba ynorpeba
520 SUBEM/50
BbHLWHO nouncTBaHe,
yeTku
560 -
MouncTBaHe B YentocTuTe,
yeTka
750-50 SU055-
Thermocut @ 5, Tpv6a @ 1215/50
int. 1,5mm
Thermocut diam 5, Tpr6a 760-50 SU055-
@ int. 3 mm 2632/50
770-50 SU055-
Thermocut diam 10, Tpvba 3748/50
@ int. 4 Mmm
Thermocut diam 10, Tpr6a 640-50SP SUL09/50
@ int. peBeTMM

A HE W3MON3BAWTE HWKAKBUM METAJIHU YETKU WU

ABPA3MBHW YPEOW, KOUTO MOIAT LA W3MNON3BAT
MOBBPXHOCTUTE HA YCTPOWCTBOTO. MW3nonsgalite uucTu
MHCTPYMEHTW 3a nouncTBaHe: LTA 4eTkn 3a MHOrokpaTHa ynoTpeba
M TaMMOHW ce u3MMBaT aBToMaTU4HO npu 95 ° C n cTepunusaums ¢
napa go 135° C.

M3nnaksaHe Ha nopTose: HsaMa CI'IELI,VICbM‘-IEH KOHEKTOP.

Pa3TBOpM 3a M3MMBaHe M BOAa 3@ M3MMakBaHe He Tps6Ba fa ce
u3nonseart nosTopHo. Cries ynoTpeba, KoHTelHepuTe Tpsi6Ba Aa
6bAaT NOYUCTEHU, U3MAKHATY, U3LEAEHN W U3CYLLEHN.

Be3sonacHocT: MouncTBawmaT nepcoHan TpsibBa Aa 6bae 3awmTeH ot
pUCK OT 3aMbpcCsBaHE OT 3aMbpCEHM YCTpoicTBa. HeobxoammuTe
3alMTU BKIIOYBAT MOHE HOCEHETO Ha POKIS WM pokns, uidTt
pbKaBMUM, MacKka 1 ounna (MM WWT 3a uue).

3aKbCHEHUs Mexay BCAKa CTbMka 3a npepaboTtka: BaxHo e ga ce
CbKpaTH BPEMETO MeXAY BCsKa CTbMKa. TBbpAe AbAruTe 3abaBsHus
611aronpuATCTBaT  PUCKOBETE OT MOBTOPHO 3aMbpCABAaHE U
pasnpocTpaHeHne Ha MUKPOBMOOTMYHIM MUKPOBU. TBbpae AbaruTe
3aKbCHEHWS 3a eTana Ha U3r/1akBaHe HacbpyaBaT XMMUYecKaTa aTaka
BbPXY MaTepuanuTe UM OT/IaraHeTO Ha OCTaTbLM.

b. nopgrotoBka 3a yn0'rpe6a CTaHumsA

BegHara cneg ynotpeba copuenchT TpsibBa Aa ce AEMOHTMpa B
orepaumMoHHaTa 3ana: Aa Ce PpasfensT BCUUKM eneMeHTU cneg
npoueaypata 3a pasrnobsiBaHe. U3bbplueTe eneMeHTUTe C MOKbP
Kkomnpec (cTepunHa BoAa WAM (DM3MONOrMYEH pa3TBOp), 3a Aa
OTCTPaHWTE HaW-roNsSIMOTO KOSIMYECTBO 3aMbpCsiBaHUSI M OpraHWUyHM
oTnagbuM AKO MpOAYKTUTE He MoraT da ce moyucTBaT HesabasHo,
roTansifTe ycTpolcTBaTa BbB BOAA WM MOYMCTBALLMS Pa3TBOP Ha
CTaiHa TeMmnepaTypa. YacTuTte moraT fda 6baaT TpaHCnopTUpaHu
B pe3epBoap 3a HakKWCBaHe A0 CTaHuMsTa 3a noyuctsaHe. He rm
OCTaBsNTE YCTPOWCTBA, NOTOMEHM NOBEYe OT Yac 6e3 nouncTBaHe. He
M3Mos3BaiTe coneH pasTBop 3a HaKUCBaHe.

C. PbyHO nouucreaHe

Tun _nouucrBaw npenapat: WM3nonssaiiTe eH3UMeH [eTepreHT
CbrMacHO MPEenopbKUTE Ha NPOM3BOAMTENS Ha  MOYMCTBALUMS
npenapat. LAMIDEY NOURY Medical npenopbuBa Prolystica® 2X
Concentrate Enzymatic Presoak Cleaner (STERIS Corporation) npwu
paspexaaHe 0,4% (4ml / 1) npu craiiHa Temnepatypa (+15 go + 25
[ C)

KauecTBo Ha BodaTa: ako TBbpAOCTTa Ha BoAaTa B cucTeMaTa 3a
nuTelriHa BoAa e no-ronisiMa ot 120 mg / | kanuues kapboHar,
M3MoN3BalTe OMEKOTEHa BoAa.

MpeasapuTenHo HakucHeTe:

- NoTansaT ce enemeHTUTe Ha dopuenc THERMOCUT ™ B eH3UMHuKA
pasTBOp Npu CTaliHa TeMnepaTypa B NPOAb/IHKEHNE HA 5 MUHYTK
MNouncTBaHe (Npu nNoTansHe):

- ApbXTe pbyKkaTa NoHe 3 NbTW, Cle] TOBa HAKNOHETE ApbXKaTa Ha
10 ° 1 ro pasknaTeTe B NpoAb/MKeHne Ha 10 cekyHau, 3a Aa
M34nCTUTE Bb3AYLWHUTE AXoboBe.

- HaknoHete TpbbuTe € 10 ° 1 rn pasknaTere noHe 10 cekyHan, 3a
[1a U3XBBbPAWUTE OCTaTbYHUTE Bb3AYLIHN MEXypUeTa.

- CrapaTenHo n3bbplueTe BbHLWHUTE YacTW Ha ApbXKaTta U
enpyBeTkuTe noHe 6 MMHYTH (Npu NoTansHe) no usnarta uMm
NOBbPXHOCT. BHMMaTeNHO nouncreTe MecTaTa Ha kanaHa (Nponyku,
HUWLWWKK). PasTerHere yenocTuTe Ha BNOXKaTa, 3a Aa NoOYUCTUTE
BbTPELUHUTE UM NOBBLPXHOCTU MOHE 2 MUHYTU.

- MNMouncrete BHMMaTENHO CBETNIMHATA Ha BCsKa Tpbba no usanarta
MM Ob/KMHA, KaTo U3non3BaTte TaMmnoH, NpucnocobeH
€HOBPEMEHHO C BbPTEHE Ha3aAa M Hanpea 1 BbpTeHe Ha TaMnoHa
(npu noTtansHe) 3a NOHe 3 MUHYTU Ha KaHan.

- MNoToneTe enemeHTUTE Ha dopuenc B NPSICHO NPUrOTBEH EH3UMEH
pa3TBOp 3a MOHE 2 MUHYTW.

d. usnnaksaHe

3abaBsaHe: uv3nnakBaHeTO TpsibBa Aa Cce M3BbLPWM BeAHara cnej
M3BAXXAAHETO Ha YCTPOMCTBaTa OT MOYMCTBALLUMSA PasTBOp, 3a Aa ce
OTCTPaHAT OCTaTbLUMTE OT XMMUKaIu.

KauecTBo Ha BogaTa 3a NpoMuBaHe: M3non3BaiiTe npeuncTeHa BoAa
¢ obpaTHa 0cMo3a Npu CTaliHa TeMnepaTypa. Bojata oT yelwMarta He
€ NoAX0AsLLA NMOPaAN CbAbPXKAHMETO HA MUHEPANW U XNIOP.

Pexvm Ha paborTa:

- MoToneTe pApbXKaTa B [AOCTATbYHO KONIMYECTBO Boga 3a 20
cekyHau. Pasbbpkaiite apbxkaTa M TpbbuTe, 3a Aa npecneasaTte
Bb3AYLWHUTE MEXYPYETA

- CMeHeTe BOgaTa 3a W3MNiakeBaHe ABa MbTW, 3a Ja MOBTOpUTE
M3MNaKBaAHETO 3 MbTU.

- OT pe3epBoapa 3a u3nnakeBaHe, U3nnakHeTe KaHanuTe Ha TpvbuTe
CbC CMPUHLOBKA, Hamb/IHEHA C BOAQ, WMHXEKTWpauTe noHe 300ml
BOAQ Ha KaHan 3 mbTu.

- He n3nonsgaiiTe NOBTOPHO U3MNakBalLlaTa BoAa.
e. CyweHe

/3cyweTe BbHLWIHATa MOBbPXHOCT Ha €eMeHTUTE C MeKka Kbpra 6e3
BNTACUHKMW. BbTpeLlHOCTTa Ha KaHanuTe ce n3cyLaBa CbC CNPUHLIOBKA
C 3 Bb3ayLUHM NOTOKA Ha KaHas, KaTo ce nHxxekTmupat 150 ml Bb3ayx
3a cekyHpaa. CblLLO Taka MHXXeKTUpaiTe 3 Bb3AyLUHM NOTOKa BbB BCSKa
AyrnKa Ha ApbXxkaTa. M3sbplueTe Bu3yanHa NpoBepka OT BCUYKK brn
1 NOBTOPETE onepaumaTa, A0KaTo BCUYKM Cneaun OT BoAa U3desHar.

f. Bu3yaJiHM NpoBepkM B Kpasi HAa NOYNUCTBAHETO

lMoumncTeHUTe YacTu TpsibBa fa ce NpoBepsiBaT BU3YyanHo, Npu
[I0CTaTb4YHO OCBET/IEHWE W MPU YBENMYEHWE, 3a Aa CE MPOBEPU 3a
cneav oT 3aMbpcsiBaHe MW BrioLWABaHe Ha YCTPOCTBOTO. B cnyyai
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Ha noBpefa, ycTpoicTBaTa TpsibBa @ Bb3CTAHOBAT CTLMKWTE 3a
noyncTBaHe Unu fa 6vaaT usxebpneHn. OcobeHo BHUMaHWe TpsibBa
fia ce 06bpHe Ha YNOBUTENN Ha MOYBM, KaTO HaNpuUMep CbeauHEHUS,
CbeAVIHEHWSI UM KITK0YasIKK, MOPTOBE U TPLOM.

EnemeHTUTE CbC cneaHuTe aedekTy TpsabBa Aa 6bAAT OTXBbPJIEHK:

- Tps6Ba Aa ce rapaHTMpa, Ye YacTuTe He ca NoBpeaeHu, 6e3 aa
MMa pa3KbCBaHe Ha pbkaBuuuTe

- MNoTbpceTe cneam ot KOpo3usi, KOUTO MoraT Ada 6baat
naeHTubnLMpaHn no OUBETABAHETO UM, C LieMHATUHKM, C BaTUpaHa
noBbpXHOCT. Kopo3usTa He rapaHTvpa echeKTMBHOCTTa Ha
NOYMCTBAHETO U CTepunu3aumsTa.

g. [MMapHa crepunusauus

Onakoska: XepnecbT THERMOCUT ™ Tpsibea aa 6bae onakosaH 3a
CTepununsauus, BegHara cnej Kpasi Ha eTana Ha CylleHe, B TBbpA
KOHTEHEp UK KOHTEWHep 3a CTepunM3aumsi, OTroBapsil Ha
m3nckeBaHusitTa Ha ISO 11607-1, u aBToKnaBa.

LAMIDEY NOURY MEDICAL MEDICAL se réserve le droit

de refuser la réparation de toute piéce qui n‘aurait été ni

nettoyée ni décontaminée avant expédition. Les éléments
retournés souillés seront directement remplacés par des éléments
neufs.

Sabenexka: Ckobara He TpsbBa 4a ce Cr/iobs8a Ha TO3M €Tarl.

CraHpapTeH uMkba Ha cTepununsaums: CTepunHoTO CbCTOsIHUE e
6bae NOCTUrHaTo C LMKBA Ha CTepUAn3aums € napa, 3ano4ysaly C
pasaeneH npeasakyyM, nocneasaH ot 134 °© C/ 13 muHyTHa dasa,
nocneaBaHo OT BpeMe Ha CylueHe 3a 20 MUHYTHW.

Pray Cycle: Ulnnumte THERMOCUT ™ ca cbBMECTMMM C BpeMe 3a
cTepunusaums ot 18 MuHyTv npu 134 ° C.

BHMMAHME: He 3apexpaliTe aBTok1aBa C MaTepuanm,
HECbBMECTUMM CbC CTEpPUIN3aLmMa € napa. Ako dopuencsT e
OMaKoBaH B KOHTEMHep 3a CTEPUNM3aLMs C APYru UHCTPYMEHTH, Te
He TpsbBa Aa uMaT Apyr MeTan, OCBEH HepbXaaema CToMaHa.
BbBeXaaT ce camMo YCTPOWCTBA, YMUTO XapaKTEPUCTUKU Ha
pa3mepuTe 1 popMaTa ca CbBMECTUMU C (DPAKLMOHHUS LIMKBI
npeav Bakyym npu 134 °© C/ 13 (unmn 18) MUHYTU 1 BpeMe Ha
cyweHe oT 20 MUHYTH.

VII. NoAAPDBIKKA

a. Moaapwbkka, U3BbPLUBaHA OT NoTpebutenure

XBawaunte THERMOCUT ™ HsiMaT cneuuvanHu HacTpovikv npeauv Aa
6baaT nycHaT B ekcnioataums. JeMoHTaXbT Ha knewmTe Tpsbea aa
Ce OrpaHn4yun A0 MHCTPYKUMWTE B TOBA PbKOBOACTBO. Bcekn onut 3a
mMoauduumMpaHe WM Hamb/HO pa3rfiobsBaHe Ha eneMeHTUTE Ha
ckobata THERMOCUT ™ wwe aHynupa rapaHumsTa. MoaapbxkaTa 3a
CMeTKa Ha NoTpebuTens ce CbCTOM OCHOBHO OT C/IeiHUTE OrnepaLmm:

MouncTeaHe, o6e33apassiBaHe U CTEPUM3aLMS
- MpoBepeTe Aanu akcecoapbT paboTy NpaBuAHO Npean ynoTpeba.
- NMoaMsiHa Ha U3HOCEHM AeTalmn

LAMIDEY NOURY MEDICAL MEDICAL npenopbyBa Bu3yasneH
npeanaseH KOHTPON Mpeau BCska CTepunusaums, 3a Aa ce usberHe
BpbLUAHETO B eKkcrioaTauns Ha nospeaeHn dopuencn THERMOCUT

™

b. Mopapbikka, M3BbpPLUBAHA OT NPOU3BOAUTENSA

3a BCEKM PEMOHT WK HacTpoika wunkute THERMOCUT ™ Tpsibea Aa
6baaT BbpHaTV B LIeHTbpa 3a TexHu4yecka nomoty Ha LAMIDEY NOURY
MEDICAL c onucaHue Ha uHumpaeHta. LAMIDEY NOURY MEDICAL
MEDICAL cux 3ana3sa NpaBOTO Aa OTKaXke rnornpaska Ha 4acT, KOSTO

He e 6una nouucteHa unm obessapaseHa Mpeau M3npawaHeTo.
BbpHaTTe 3aMbpceHV enemeHTU wWwe 6baaT AMPEKTHO 3aMeHeHu C
HOBU eneMeHTu. Lnnumte THERMOCUT ™ ca MeauuuHCKN nsaenus
ot knac IIb (OvpekTtusa 93/42 / EMO, npunoxeHnwue IX, npasuio 9).
3anoeeata ot 3 wMapt 2003 r. Ha MwuHUCTEpPCTBOTO Ha
34paBeonasBaHeTO  [JaBa  3aAb/DKeHVWe 33  M34pbXKKa  Ha
MeauumnHcknTe usaenms ot knac I16 (J.0. Ha dpeHckaTa penybnvka
N2 66 ot 19.03.2003 r.). CnegoBaTeflHO PEMOHTLT Ha AedeKTHU
KNewy e 3agb/DKeHne fja ce Npoabmkm 6e30MacHOTO U3NoNi3BaHe Ha
TOBa MEAMUMHCKO YCTPOMCTBO. He ce BpbluaiiTe KbM 3aMbpCeHU
yactu!

VIII. M3XBBLPJISIHE HA NMPOAYKTU 3A KPAWHUTE
XXMBOTHMU

M3XBbP/IAHETO HA 3aMbpCEHO YCTPOWCTBO MOXE A3 MpUUMHU
yBpeX[AaHe Ha XxopaTa 1 OKonHaTa cpeaa. Te TpsibBa Aa ce U3XBbp/IsAT
B CrieuuanHa Bepura, NoAXoAsLLa 3a 3aMbpCeH NpoayKTH. HoxoseTte
3a eiHOKpaTHa ynoTpeba TpsA6Ba Aa ce NOCTaBAT B ChbMpaTesneH CbA
3a urnm n octpuerta. Cneq Tosa Te TpsbBa Aa 6bAAT YHULLOXKEHM Ype3
n3rapsHe.

IX. MATEPUAJIN

MaTepuanuTte Ha wyunumute THERMOCUT ™ B KOHTaKT C NauMeHTa ca
6rocbBMecTMMN MaTepuany, 6e3 M3BECTHN TOKCUYHWU UK aneprmyHn
puckoBe. Knewm u kabenu ca rapaHtupaHu 6e3 natekc. Ako e
Heobxoanmo, cebpxeTe ce ¢ ¢upmata LAMIDEY NOURY 3a noseue
MHdOopMaums.

© LAMIDEY NOURY MEDICAL

Ne peut étre reproduit sans 'autorisation écrite de LAMIDEY NOURY
MEDICAL
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