BECAUSE WE CARE

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (RO)
LIGATOR PENTRU HEMOROIZI CU CONEXIUNE DE ASPIRARE
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VA RUGAM SA CITITI INAINTE DE REPROCESARE SI SA PASTRATI ACEST
DOCUMENT INTR-UN LOC SIGUR

PRODUS

Aceste instructiuni de utilizare se refera la asamblarea si dezasamblarea ligatorului pentru
hemoroizi RUDOLF Medical cu racord de aspiratie.
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Ati primit un produs de Tnalta calitate, a carui manipulare si utilizare corespunzatoare sunt
descrise mai jos.

Numai pentru uz profesional: Instrumentele sunt destinate exclusiv utilizatorilor profesionisti
(chirurgi, asistenti medicali din sala de operatii, tehnicieni de reprocesare a dispozitivelor
medicale).

[:m Urmatoarele instructiuni se refera la dezasamblarea instrumentului dupa interventia
chirurgicala si la asamblarea acestuia dupa procesul de curatare si dezinfectare.

Pentru curatare si dezinfectare, instrumentul trebuie dezasamblat. Componentele trebuie
curatate si dezinfectate in stare dezasamblata. Dupa curatare, dezinfectare, inspectie si
intretinere, si inainte de sterilizare, componentele trebuie reasamblate.

Instructiuni detaliate privind reprocesarea pot fi gasite in IFU D0462:

Instrumentele RUDOLF Medical sunt livrate nesterile si trebuie curatate, dezinfectate si
sterilizate Tnainte de prima utilizare si imediat dupa fiecare utilizare. Capacele de protectie si
ambalajul de transport trebuie indepartate in prealabil.

"~ Inainte de sterilizare, recomandam tratarea partilor mecanice ale instrumentului cu un ulei
de intretinere.

Inainte de fiecare utilizare, trebuie efectuatd o inspectie vizuald si functionald completsd a
instrumentelor.

SCOPUL PREVAZUT
Instrumentele sunt destinate aspiratiei si irigarii/insuflarii in timpul procedurilor chirurgicale.

INDICATII

Ligatorul hemoroidal cu racord de aspiratie este destinat tratamentului nechirurgical al
hemoroizilor interni prin aplicarea aspiratiei pentru captarea tesutului hemoroidal si ligarea
acestuia cu ajutorul unei benzi de cauciuc.

CONTRAINDICATII

Dispozitivele medicale nu sunt destinate utilizarii pe sistemul nervos central si pe sistemul
circulator.

Populatia de pacienti: Nu exista restrictii privind populatia de pacienti. Se poate l&sa la
latitudinea si experienta personalului medical s& decida daca beneficiul depaseste riscul Tn
populatia respectiva.



AVERTISMENTE $I PRECAUTII

- La asamblarea instrumentului, asigurati-va c& utilizati numai piese originale. in caz contrar,
nu se poate garanta functionarea corespunzatoare.

- Tnainte de utilizare, asigurati-va ca instrumentul este conectat la un dispozitiv de aspiratie
adecvat, cu un tub de aspiratie de dimensiunea corespunzatoare.

- Respectati instructiunile de utilizare si masurile de sigurantd furnizate de producatorul
dispozitivului de aspiratie.

- Utilizarea necorespunzétoare si suprasolicitarea prin rasucire/parghie pot duce la rupere si
deformare permanenta.

- Dispozitivele medicale defecte sau uzate nu trebuie utilizate.

- Aveti grija cand manipulati varfurile ascutite si muchiile taietoare, deoarece exista riscul de
ranire.

INAINTE DE FIECARE UTILIZARE: INSPECTIE VIZUALA Si FUNCTIONALA
Verificati daca exista:

- Deteriorari externe (de exemplu, tija deformata, indoituri, bavuri, fisuri sau muchii ascutite)
- Functionarea corecta

- Reziduuri de detergent sau dezinfectant

- Trecerea libera prin canalele de lucru

Figura: Instrument (asamblat), conul de incarcare si inelul de cauciuc pentru ligatura
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Maneta de actionare

Surub de blocare striat pentru fixarea
glisorului

Cursor

Varf de aspiratie 11 mm x @ 10 mm
(RU 6620-11)
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Varf de aspiratie 16 mm x @ 10 mm
(RU 6620-16)
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- Inel O, verde, pentru ligator,
(RU 6620-40)

Opritor de aspiratie

Racord de aspiratie

Con de umplere, POM, (RU 6620-10)
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@ Inel de cauciuc pentru ligatura (RU
6620-51)
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DEMONTARE ASAMBLARE

1. Slabiti surubul de blocare striat (2) in sens invers acelor de ceasornic si scoateti glisorul (3) 1. Verificati daca inelul O (5) din spatele racordului filetat al tubului de aspiratie al ligatorului este
din instrument. prezent si nu prezintd deteriorari.

2. In sensul acelor de ceasornic, insurubati un varf de aspiratie (4) cu adancimea
corespunzatoare (RU 6620-11 sau RU 6620-16) pe racordul filetat al instrumentului si
strangeti-l usor cu méana.

3. Glisati mansonul cilindric al glisorului (3) peste varful de aspiratie (4) pana cand tija glisorului
(3) poate fi introdusa in orificiul de gaurire al manetei de actionare (1).

2. Desurubati varful de aspiratie (4) de pe instrument, rotindu-l in sens invers acelor de —
ceasornic. :
—
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4. Acum, introduceti tija glisorului (3) in orificiul de gaurire al manetei de actionare (1) pana la
capat.

5. Fixati glisorul (3) strdngand in sensul acelor de ceasornic surubul de blocare striat (2) de pe
maneta de actionare (1).

6. Dupa curatare si dezinfectare si fnainte de sterilizare, lubrifiati componentele cu ulei alb
biocompatibil, fara silicon, aprobat pentru dispozitive medicale si sterilizare cu abur.

7. Efectuati o verificare functionald actionand maneta de actionare (1). Teaca cilindricad a
glisorului (3) trebuie sa alunece lin peste varful de aspiratie (4).

PREGATIREA INSTRUMENTELOR PENTRU UTILIZARE

@ Inele de cauciuc pentru ligatura
Inelele de cauciuc pentru ligatura sunt destinate exclusiv utilizarii unice.

RU 6620-51 | Inele de cauciuc pentru ligatura, fara latex, 100 bucati/pachet o
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. N Pastrati inelele de cauciuc pentru ligatura ferite de lumina soarelui, deoarece proprietatile

materialului s-ar putea modifica.

Montarea inelelor de cauciuc pentru ligatura pe instrument
1. Conectati conul de incarcare (8) la varful de aspiratie (4).
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2. Glisati un inel de cauciuc pentru ligatura (9) peste conul de incarcare (8) pe varful de aspiratie
(4) in directia tecii glisante (3). Daca utilizati mai multe inele de cauciuc pentru ligatura, repetati
acest proces.
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3. Scoateti conul de incarcare (8) de pe varful de aspiratie (4).

UTILIZAREA INSTRUMENTULUI
Conectarea instrumentului la un dispozitiv de aspiratie

o Conectati instrumentul la un dispozitiv de aspiratie adecvat. Pentru aceasta, utilizati racordul
de aspiratie al instrumentului (7) si un tub de aspiratie de dimensiunea corespunzatoare.

& Respectati instructiunile de utilizare si masurile de siguranta furnizate de producatorul
dispozitivului de aspiratie.

Reglarea puterii de aspiratie prin intermediul instrumentului

Folosind functia de intrerupere a aspiratiei (6), puteti regla puterea de aspiratie:

e Pentru a activa fluxul de aspiratie, acoperiti cu degetul mare orificiul de aspiratie (6).

¢ Pentru a intrerupe fluxul de aspiratie, indepartati degetul mare de pe orificiul dispozitivului de
intrerupere a aspiratiei (6).

Aplicarea inelelor de cauciuc pentru ligatura

Un inel de cauciuc pentru ligatura poate fi aplicat pe un hemoroid numai dupa ce acesta a fost

aspirat in varful de aspiratie al instrumentului. Tn cadrul unei singure aplicéri, pot fi aplicate unul

sau mai multe inele de cauciuc pentru ligatura (ilustratia prezinta un singur inel de cauciuc pentru

ligatura).

e Pentru a aplica inelul de cauciuc de ligatura, actionati maneta de comanda (1) de pe
instrument. Acest lucru va permite sa glisati unul sau mai multe inele de cauciuc de ligatura
de pe varful de aspiratie (4) folosind glisorul (3).
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SIMBOLURI
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Consultati instructiunile de utilizare.

LOT Codul lotului

REF | Nr. articol

QTY Numar de bucati pe ambalaj
Nesteril
Atentie
Producator

Data fabricatiei

A nu se reutiliza

~® | LIEP P

Marcajul CE in conformitate cu Regulamentul privind
dispozitivele medicale (UE) 2017/745 (MDR), cu ID-ul

0297 organismului notificat

//\+/< A se feri de lumina soarelui

/\\

“,‘\ Lubrifiati cu ulei alb biocompatibil, fara silicon, aprobat
~" () | pentru dispozitive medicale si sterilizare cu abur.

Dispozitiv medical
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