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ROMANA

DESCRIERE/UTILIZARE PRECONIZATA:

Aceste dispozitive sunt reutilizabile si sunt furnizate nesterile. Curatati-le si sterilizati-le Tnainte de prima utilizare.

REUTILIZARE:

Garantam ca produsele noastre vor rezista la minimum 20 cicluri de sterilizare atunci cand sunt sterilizate in con-
formitate cu instructiunile validate continute in acest document. Grija in utilizare si manipulare poate prelungi
durata de viata utila a produsului.

Durata de depozitare Mediu de functionare

5ani Temperatura: 5°C pana la 40°C
Umiditate: 30% pana la 70% umiditate relativa
Presiune: 70 kPa pand la 106 kPa

CONTRAINDICATII:
Incidente raportate in legatura cu utilizarea sistemelor bipolare:
1. Activare neintentionata care poate duce la leziuni ale tesutului in locul gresit si/sau la deteriorarea echipamentului.
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2. Cai alternative ale curentului electric pot provoca arsuri in zonele in care pacientul sau utilizatorul intrd in
contact cu componente neizolate.

3. n prezenta gazelor, lichidelor inflamabile si/sau a mediilor imbogétite cu oxigen.

4. Electrochirurgia este potential periculoasa pentru pacientii cu implanturi active, cum ar fi stimulatoarele car-
diace, defibrilatoarele automate implantabile (AICD) si neurostimulatoarele.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE SI SIGURAN,TAV:

Nerespectarea prezentelor instructiuni de utilizare si siguranta poate duce la vatamari, defectiuni sau alte inci-

dente neasteptate.

1. Tnainte de prima utilizare si la fiecare utilizare ulterioars, toate instrumentele trebuie curitate complet, dezin-
fectate, sterilizate si verificate pentru functionalitate.

2. Este deosebit de important ca, inainte de fiecare utilizare, toate instrumentele s fie verificate pentru even-
tuale deteriorari sau uzurd vizibila, cum ar fi fisuri, rupturi sau defecte de izolatie.

3. Nu folositi niciodata instrumente deteriorate.

4. Nu utilizati niciodatd instrumentele Tn prezenta substantelor inflamabile sau explozive.

5. Instrumentul nu trebuie asezat pe pacient.

6. Nu atingeti alte instrumente metalice, mansoane trocare, optici sau elemente similare in timpul utilizarii.

EFECTE ADVERSE:

Nu exista efecte adverse asociate utilizarii dispozitivului, daca este folosit de catre personalul profesionist.

UTILIZATORI:

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medici special instruiti.

POPULATIE DE PACIENTI:
Acest dispozitiv este potrivit pentru utilizare atat la copii, cat si la adulti.

DECLARATII PRIVIND PERFORMANTA:

e Aceste dispozitive medicale sunt fabricate din material biocompatibil care respectd standardul EN I1SO 10993-1.
e Acest dispozitiv medical respectd standardul IEC 60601-2-2 privind siguranta electrica.

e Acest dispozitiv medical respecta standardul IEC 60601-1 privind siguranta de baza si cerintele esentiale.

TRATAREA LA LOCUL DE UTILIZARE (fN SALA DE OPERATIE):

1. Curatati dispozitivul cat mai curand posibil dupa utilizare.

2. Indepartati reziduurile solide in exces folosind servetele de unica folosinta fara scame, spuma enzimatica sau
conform procedurii spitalului. Dispozitivele murdare trebuie separate de cele curate. Dispozitivele murdare
trebuie acoperite cu un prosop fara scame, umezit cu apa de la robinet, sterild sau critica, pentru a preveni
uscarea sangelui si/sau a resturilor. Murdaria incrustata poate creste timpul si efortul necesar pentru finaliza-
rea procesului de curatare.

3. Daca recomandadrile de mai sus nu pot fi respectate, dispozitivul poate fi plasat intr-un recipient si scufundat
in apd de la robinet, sterila sau critica, apoi acoperit pentru transportul catre zona de procesare.

4. Nu utilizati detergenti agresivi sau abrazivi.

5. Urmati instructiunile de curatare si sterilizare de mai jos.

CURATARE (DUPA PROCEDURA):

Curdtarea trebuie efectuatd cat mai curand posibil dupa utilizare, de preferat in termen de o ora de la utilizare.
Dispozitivul a fost proiectat pentru o curatare amanuntita si o sterilizare sigura, fara a fi necesara demontarea.
Este responsabilitatea utilizatorului final sa se asigure ca procesul de curdtare se realizeaza folosind echipamente,
materiale si personal adecvat pentru obtinerea rezultatului dorit.

Utilizatorul trebuie sd se asigure cd procesul de curatare si sterilizare se desfasoara in conformitate cu ghidurile, stan-
dardele sau cerintele autoritatilor nationale de sdndtate. Se recomanda utilizarea urmatoarelor tipuri de detergenti
enzimatici usor alcalini, detergenti de uz spitalicesc cu pH neutru si spumare scazuta (pH 7-9) sau detergenti de uz
spitalicesc cu spumare scézuta si usor alcalini, cu un pH < 11 (preparati conform instructiunilor producatorului). n
continuare, termenul ,,detergent (detergenti)” se va utiliza generic pentru acesti agenti de curdtare.

Asigurati-vd ca sunt respectate instructiunile producatorului de detergent privind concentratia, temperatura si
calitatea apei pe tot parcursul procesului de curatare. Cand se folosesc detergenti usor alcalini, este necesard
utilizarea apei critice pe tot parcursul procesului.

Informatii suplimentare privind utilizarea anumitor agenti de curatare, masini cu ultrasunete, masini automate de
spalare-dezinfectare, materiale de ambalare sau sterilizatoare utilizate in studiile de validare sunt disponibile la



cerere. Urmdtorii detergenti au fost utilizati in procesul de validare.

3 Curatare manuald preliminara cu neodisher® MediZym Detergent Enzimatic — 5 mL/L la 40°C
e Curatare manuald cu neodisher® MediZym Detergent Enzimatic — 5 mL/L la 40°C

3 Dezinfectare manuald cu Johnson & Johnson CIDEX OPA

. Curatare si dezinfectare automata WD cu neodisher® MediClean forte —2 mL/L la 55°C

Calitatea chimica a apei utilizate n timpul procesdrii poate influenta siguranta dispozitivului. Unitatile medicale trebuie
sa foloseasca cerintele recomandate privind calitatea apei pentru procesarea dispozitivelor, in conformitate cu ghidurile
locale (cum ar fi AAMI TIR 34 — , Apd pentru reprocesarea dispozitivelor medicale”), cu instructiunile producatorilor de
detergenti si cu prezentele instructiuni de utilizare. Se recomanda utilizarea apei critice pentru dezinfectarea termica
si clatirea finald a dispozitivelor. Tn contextul acestor instructiuni de utilizare, apa critici este definitd ca apa obtinuta
printr-un proces de tratare care poate include deionizare (DI), osmoza inversa (RO) sau distilare.

PRE-CURA'TARE: MANUAL

Echipament: Solutie de curdtare enzimatica, perie de curatare, apa de la robinet/apa curenta (20+ 2°C), rezervor/

bazin, baie cu ultrasunete.

1. Clatiti complet dispozitivul medical sub jet de apa rece de la robinet (de calitate cel putin potabild) timp de
minimum 1 minut.

2. Pregatiti solutia de curatare conform instructiunilor producatorului detergentului si turnati-o in baia cu ultrasunete.

3. Scufundati complet dispozitivul medical in baia cu ultrasunete.

4. Cu o perie moale, curatati zonele greu accesibile ale instrumentului scufundat, timp de minimum 1 minut
(min.). Acordati atentie speciald zonelor critice greu accesibile, unde eficienta curatarii este dificil de evaluat.

5. Asigurati-va ca toate suprafetele sunt complet umezite cu solutia de curdtare.

Porniti baia cu ultrasunete pentru cel putin 10 minute (temperaturd maxima 40°C, frecventd ultrasonicd 35 kHz).

7. Scoateti dispozitivul medical din baia cu ultrasunete si clatiti-l sub jet de apa rece de la robinet timp de mini-
mum 1 minut (min.).

o

CURATARE: MANUAL

Echipament: Solutie de curdtare enzimatica, apa de la robinet/apa curenta (20+ 2°C), rezervor/bazin, apa

demineralizata (20 2°C).

1. Pregatiti solutia de curatare conform instructiunilor producatorului.

2. Scufundati complet dispozitivul medical in solutia de curatare.

3. Miscati partile mobile ale dispozitivului de 3 ori in solutia de curatare.

4. Asigurati-va cd toate suprafetele sunt complet umezite cu solutia de curatare.

5. Timp de expunere: (10 minute) sau conform instructiunilor producatorului.

6. Scoateti dispozitivul din solutia de curatare.

7. Clatiti complet dispozitivul medical sub apd demineralizata timp de minimum 1 minut, pentru a elimina complet
solutia de curatare. Verificati gradul de curdtenie; daca sunt vizibile urme de murddrie, repetati pasii de mai sus.

DEZINFECTARE: MANUAL

Echipament: Dezinfectant pentru instrumente VAH, fard fixare de proteine, perie de curdtare, apa demineralizatd
(20+ 2°C), rezervor de dezinfectie, tifon fara scame si/sau aer comprimat de calitate medicala.

1. Umpleti bazinul de dezinfectare cu solutia de dezinfectant.

Scufundati complet dispozitivul medical in solutia de dezinfectant.

Cu o perie moale, curdtati zonele greu accesibile ale dispozitivului scufundat timp de cel putin 1 minut (min.).
Miscati partile mobile ale dispozitivului de 3 ori in solutia de dezinfectant.

Asigurati-va ca toate suprafetele sunt complet umezite cu solutia de dezinfectant.

Timp de expunere: (5 minute) sau conform instructiunilor producatorului.

Plasati dispozitivul medical intr-un bazin cu apa demineralizatd timp de cel putin 1 minut.

Repetati pasul 7 de doua ori, folosind de fiecare data apa demineralizata proaspata, pentru a elimina complet
solutia de dezinfectant.

9. Stergeti dispozitivul cu un tifon fard scame si/sau uscati-I cu aer comprimat de calitate medicala.

ONOUTEWN

CURATARE SI DEZINFECTARE: METODA AUTOMATIZATA WD

Tnainte de incepere: Efectuati curdtarea manuald preliminara inainte de curétarea automats si dezinfectarea termica.

Echipament: Masind automatd de spalare-dezinfectare conform standardului EN ISO 15883-1, cu program termic

(temperatura 90-95°C), detergent usor alcalin, tifon farad scame si/sau aer comprimat de calitate medicala.

1. Plasati dispozitivul medical intr-un tavita potrivitd sau pe un suport de incarcare, astfel incat toate suprafetele
interioare si exterioare sa poata fi curatate si dezinfectate complet.

2. Tnchideti WD si porniti programul. Parametrii programului sunt prezentati in tabelul de mai jos.
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Etapa Apa Dozaj Durata Temperatura

programului

Pre-clatire Rece 5 min

Dozaj Conform instructiunilor Conform instructiunilor

detergent producatorului (0,2% producatorului

este validat)

Curatare Apa deionizata Conform instructiunilor | Conform instructiunilor
producatorului (10 min | producatorului (55°C
este validat) este validat)

Clatire Apa deionizatad 2min

Dezinfectare | Apd deionizatd Valoare Ao > 600 (de
exemplu, 1 minut, 90°C)

Uscare 15 min Pana la 120°C

3. La sfarsitul programului, scoateti dispozitivul medical.

4. Verificati daca dispozitivul este complet uscat; dacd este necesar, stergeti-l cu un tifon fard scame si/sau
uscati-I cu aer comprimat de calitate medicala.

5. Dupa scoaterea din WD, verificati dispozitivul sa fie curat. Daca sunt inca vizibile urme de murdarie, curatati
dispozitivul medical manual. Apoi, procesul de curdtare automata trebuie efectuat din nou.

iNTRETINERE, INSPECTIE SI TESTARE:

1. Toate dispozitivele medicale trebuie verificate vizual pentru curatenie, uscare si eventuale deteriorari (ex:
fisuri, fracturi, coroziune, rigiditate, porozitati etc.); daca este necesar, folositi o lupa iluminata (3—6 dioptrii)

2. Dispozitivele medicale deteriorate trebuie eliminate din uz si nu trebuie reutilizate.

3. Aceste dispozitive nu au o durata de viatd functionala nelimitata. Toate dispozitivele medicale sunt supuse
unui anumit grad de uzurd ca urmare a utilizarii normale.

STERILIZARE:

Echipament: Sterilizator cu abur conform standardului DIN EN 285 sau DIN EN 13060, cu proces de tip B. Proces cu

pre-vacuum, la 134°C si un timp de sterilizare de cel putin 3 minute (sunt posibile timpuri de mentinere mai lungi).

1. Asezati dispozitivul medical ambalat in camera de sterilizare.

2. Porniti programul de sterilizare.

3. Lafinalul programului, scoateti dispozitivul si lasati-l sa se raceasca.

4. Verificati ambalajul pentru deteriorari sau urme de umezeald. Ambalajele deteriorate sau umezite trebuie
considerate nesterile. Produsul trebuie reambalat si sterilizat din nou.

STERILIZAREA IN UE/SUA SI ALTE TARI:

Tip sterilizator Metoda Durata ciclu (timp minim Valoare de setare Timp minim de uscare
la temperaturad) a temperaturii
Pre-vacuum Ambalat 3 minute 134°C (273°F) 15 minute

5. Autoritdtile nationale de sanatate din anumite regiuni reglementate nu accepta metodele de sterilizare pen-
tru utilizare imediatd, de exemplu, in Uniunea Europeand. Consultati ghidurile, standardele si reglementarile
autoritatilor nationale de sandtate pentru a stabili parametrii acceptabili ai procesului de sterilizare cu abur in
fiecare tara in parte.

6. Sterilizarea cu abur pentru utilizare imediata este destinata numai dispozitivelor individuale si trebuie
efectuatd doar atunci cand este aprobatad de politicile locale. Sterilizarea cu abur pentru utilizare imediata
a dispozitivelor nu este recomandata si nici sustinuta. Responsabilitatea validarii procesului de sterilizare cu
abur pentru utilizare imediata, daca este efectuatd, revine exclusiv utilizatorului.

7. Nu manipulati dispozitivul pand cand nu s-a racit complet.

DEPOZITARE S| MANIPULARE:
1. Aceste dispozitive trebuie depozitate intr-o zona curatd, racoroasa si uscata.
2. Protejati-le de deteriordri mecanice si de lumina directd a soarelui. Manipulati-le cu mare grija.

GARANTIE:
1. Aceste produse sunt garantate impotriva defectelor de material si de fabricatie. Garantia devine nula si



EVENIMENT ADVERS:

neavenita in cazul in care apar deteriorari cauzate de manipulare sau utilizare necorespunzatoare.
2. Este necesara o atentie deosebitd in ce priveste utilizarea si reprocesarea acestor produse.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul (dispozitivele) trebuie raportat producatorului/repre-
zentantului autorizat si autoritatii competente a statului membru in care utilizatorul si/sau pacientul este stabilit.

SIMBOLURI:
>/\+//\ A se pdstra ferit de razele . | Ase pastra intr-un loc

soarelui

racoros si uscat

Dispozitiv medical

Atentie: Cititi si respectati
cu atentie instructiunile
(avertismentele) de utilizare

Dispozitiv medical
conform regulamentului
(UE) 2017/745

Cod produs

Cititi instructiunile

Data fabricatiei

Valabil pana la data de

Producator b Numar de lot
de utilizare
Nesteril Ider)hﬁca!t_orul unic Importat de
al dispozitivului
Reprezentant

autorizat pe teritoriul
Comunitatii Europene

L ELPEPR)

Nu contine latex

A se pastra la
temperaturi cuprinse
ntre si °C

Bl ®EEE

Limita de umiditate

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni





