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VA RUGAM SA CITITI INAINTE DE REPROCESARE SI SA PASTRATI INTR-UN
LOC SIGUR

PRODUS

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru teci de diagnostic si operationale RUDOLF
Medical.

Ati primit un produs de inalta calitate, a carui manipulare si utilizare corespunzatoare sunt
descrise mai jos.
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Numai pentru uz profesional: Instrumentele sunt destinate utilizarii numai de catre utilizatori
profesionisti (chirurgi, asistente medicale din sala de operatii, tehnicieni de reprocesare a
dispozitivelor medicale).

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

Instructiuni detaliate pentru reprocesare pot fi gasite in IFU D0462:

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

SCOPUL PREVAZUT

Teciurile sunt destinate aspirarii, irigarii, insuflarii si/sau introducerii instrumentelor in timpul
procedurilor chirurgicale minim invazive.

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

Populatia de pacienti: Nu exista restrictii privind populatia de pacienti. Se poate lasa la
latitudinea si experienta profesionistului medical sa decida daca beneficiile depasesc riscurile in
populatia data.

/\ AVERTISMENTE S| PRECAUTII

- Utilizarea necorespunzéatoare si suprasolicitarea din cauza rasucirii/parghierii pot duce la
ruperea si deformarea permanenta.

- Aceste dispozitive medicale sunt destinate utilizarii numai in unitati medicale de catre personal
medical calificat.

- Nu utilizati perii metalice sau detergenti abrazivi, deoarece acestea pot deteriora suprafata,
ceea ce poate duce la coroziune.

- Combinatia sigura de instrumente compatibile si compatibilitatea acestora intre ele trebuie
verificata de utilizator Tnainte de utilizarea clinica.

- Aveti grija cand manipulati varfuri ascutite si muchii taietoare, deoarece exista riscul de ranire.

- Pentru pacientii cu infectii incurabile, cum ar fi CJD (boala Creutzfeldt-Jakob), hepatita, HIV,
posibile variante ale acestor infectii sau infectii suspectate, trebuie aplicate reglementarile
nationale in vigoare privind eliminarea si reprocesarea dispozitivelor medicale.



INAINTE DE FIECARE UTILIZARE: INSPECTIE VIZUALA Si FUNCTIONALA
Verificati:

- Deteriorari externe (de exemplu, ax deformat, indoituri, bavuri, fisuri sau margini ascutite)
- Functionarea corecta

- Reziduuri de detergent sau dezinfectant

- Libera trecere prin canalele de lucru

b Dupa curatare si dezinfectare sau inainte de sterilizare, recomandam:

- Lubrifiati partile mobile cu ulei alb medical biocompatibil, fara silicon, aprobat pentru
sterilizarea cu abur.

- Lubrifiati robinetele de oprire, filetele si inelele de etansare ale axului cu lubrifiant de

intretinere.

SISTEM DE BLOCARE PENTRU ENDOSCOAPE $I INSTRUMENTE

Tecii RUDOLF Medical (tecii chirurgicale si de diagnostic), endoscoapele si instrumentele
endoscopice sunt echipate cu un suport special si un sistem de blocare.

1. Suportul axului si mecanismul de blocare (1):

nainte de a bloca un endoscop sau un instrument introdus in ax, asigurati-va ca mecanismul
de blocare este deschis.

Asigurati-va ca liniile de marcare (2) de pe mecanismul de blocare al axului sunt aliniate intre
ele (pozitia zero).

2. Acum introduceti un obturator, un endoscop (4) sau un instrument endoscopic cu canelura in
butucul axului si blocati-I rotind maneta de blocare (3) cu 90° in sensul acelor de ceasornic.

ROBINETI PENTRU INTRARE $I IESIRE

A Manetele robinetelor de oprire trebuie scoase din teaca pentru reprocesare.

@

(2})

Demontare

Desurubati capacele arcurilor (3) si scoateti maneta robinetului (4) din robinet.

Asamblare

1. Introduceti maneta robinetului (4) in suportul robinetului (2).
Asigurati-va ca stiftul de ghidare (5) al manetei robinetului de oprire se deplaseaza in
adancitura (6) suportului (2).

2. Apoiinsurubati capacul cu arc (3) pe maneta robinetului de oprire, pe partea opusa robinetului
de oprire.

3. Verificati mobilitatea manetei robinetului.

4. Robinetul trebuie sa fie deschis pentru sterilizare. Pentru aceasta, rotiti maneta robinetului
spre deschiderea conexiunii Luer lock.



1. Tnchideti robinetele de spalare (1).
2. Conectati tubul de alimentare (racord Luer lock) la robinetul de alimentare (2).
3. Conectati furtunul de scurgere sau racordul Luer lock la robinetul de scurgere (3).

Conectarea furtunurilor de spalare @

2. Desurubati capacele cu arc (3) si scoateti maneta robinetului de oprire (4) din robinetul de
oprire.

%) —
TEACUL PENTRU ARTROCOPIE ENDOSCOPICA Q_D e )
Demontare

& Numai instrumentele pre-curatate pot fi dezasamblate.
1. Desurubati piulita de racord (1) de pe teaca si scoateti suportul (2).

®
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Asamblare

1. Asamblati robinetele. Consultati sectiunea ,ROBINETE PENTRU INFLUENTA SI
EFFLUENTA”.

2. Glisati suportul (2) cu robinetele asamblate peste ax si impingeti suportul pana la oprirea
piesei de conectare.

3. Apoi strangeti bine suportul cu piulita de racord (1).

TECI PENTRU GINECOLOGIE ENDOSCOPICA (HISTEROSCOPIE) S| UROLOGIE
(CISTOSCOPIE)

Teci pentru ginecologie endoscopica (histeroscopie)

Instrumentele sunt utilizate Th combinatie cu instrumente compatibile (endoscoape, instrumente
flexibile si semirigide, electrozi HF monopolari flexibili). Teci cu flux continuu (histeroscoape)
permit atat examinarea, cat si interventiile chirurgicale in uter sau col uterin sub vizualizare
endoscopica.

Teci pentru urologie endoscopica (cistoscopie)
Instrumentele sunt utilizate Tn combinatie cu instrumente compatibile (endoscoape, instrumente
flexibile si semirigide, electrozi HF monopolar flexibili).

Punti endoscopice pentru teci de cistouretroscop

O punte endoscopica trebuie conectata si la teci pentru cistouretroscop, deoarece in caz contrar
nu se poate garanta compatibilitatea cu endoscopul. In plus, nu este posibila utilizarea
instrumentelor flexibile si semirigide fara o punte endoscopica.

Nota: Aveti in vedere sistemul de blocare pentru sistemul de tije in timpul asamblarii. Consultati
sistemul de clic (1) din ilustratia urmatoare. O blocare cu baioneta este intotdeauna montata pe
partea endoscopului.

SISTEM DE CLIC / SISTEM DE BLOCARE CU BAIONETA

Tn functie de versiune, tecii RUDOLF Medical sunt echipate cu un sistem de clic si/sau un sistem
de blocare cu baioneta.

SISTEM DE CLIC

- Sistemul de clic este un mecanism de blocare automata in care instrumentele combinabile
sunt blocate impreuna cu un ,clic” prin simpla apasare a adaptorului (2) in suport (3).

- Apasand butonul (1) de pe adaptor (2), eliberati conexiunea cu suportul (3). Instrumentele pot
fi acum separate unul de celalalt.

Nota: Combinati numai instrumente RUDOLF Medical compatibile, cu acelasi cod de culoare.

ISYSTEM

SISTEM DE BLOCARE CU BAIONETA

- Cu ajutorul blocarii baioneta, doua instrumente combinabile sunt blocate cu ajutorul unei
parghii. Adaptorul (2) trebuie pozitionat prin rotirea parghiei (1), astfel incat ghearele sale sa
poata fi introduse in canelura filetata a suportului (3) si sa poata fi blocate cu ajutorul parghiei
(1).

- Instrumentele pot fi separate unul de celalalt prin eliberarea manetei (1) a adaptorului (2) din
suport (3).

Nota: Combinati numai instrumente RUDOLF Medical compatibile cu acelasi sistem de blocare.




TECI CU CANALE DE LUCRU PENTRU INSTRUMENTE

Tecii cu canale de lucru sunt prevazute cu capace de cauciuc inlocuibile (1). Instrumentele
compatibile pot fi introduse prin capacul de cauciuc in canalul pentru instrumente al tecii
respective.

Nota: Asigurati-va intotdeauna ca canalele de lucru ale teciurilor sunt prevazute cu capace de
cauciuc (REF RZ200-000) si ca acestea nu prezinta deteriorari vizibile. Capacele de cauciuc
trebuie Indepartate de pe instrument inainte de reprocesare.

Teci cu canal de lucru:

RZ200-000
COMBINAREA TESIURILOR CU OBTURATOARE SAU ENDOSCOAPE

Teci si sistemul lor de blocare sunt codificate prin culori in functie de dimensiunea lor. Atunci cand
combinati endoscoape/obturatoare RUDOLF Medical compatibile, acordati atentie codificarii lor
prin culori (1).

Nota: Codul de culori al unui endoscop reprezinta unghiul sau de vizualizare si, prin urmare,
poate diferi de codul de culori al tecii/sistemului de blocare.

TECI DIAGNOSTICE

- Teaca de diagnostic (1) cu robinet rotativ si blocare cu baioneta, obturator (2).

- Teaca de diagnostic cu sistem de fixare Click pentru teaca exterioara (3) si sistem de fixare
Click pentru teaca interioara (4) cu blocare cu baioneta, obturator (2).

- Atunci cand se utilizeaza o teaca pentru diagnosticare, obturatorul este inlocuit cu un
endoscop compatibil RUDOLF Medical.

TECI DE OPERATIE

- Teaca exterioara pentru operatii Click System (1), teaca interioara pentru operatii Click
System (2) cu canal de lucru (3) si blocare cu baioneta, endoscop (4).

- Tnainte de a utiliza un endoscop adecvat cu o teacs de operatie, obturatorul trebuie inlocuit cu
un endoscop compatibil RUDOLF Medical.
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Teci chirurgicale pentru flux continuu, cu parghie Albarran

Teaca exterioara de operare pentru irigare continua (1) poate fi combinata cu sistemul
Obturator Click (2) sau cu sistemul Click pentru teaca cu parghie Albarran flexibila (3) si
blocare cu baioneta.

Maneta Albarran (5) se regleaza prin rotirea rotilor de reglare (4). Maneta Albarran este
utilizatd pentru ghidarea si dirijarea unui instrument flexibil sau semirigid (forceps, foarfece,
electrod HF monopolar) introdus prin canalul de lucru.

Teaca de operatie exterioara (7) cu teaca Albarran integrata.

Atunci cand se utilizeaza o teaca chirurgicald, obturatorul este inlocuit cu un endoscop
compatibil RUDOLF Medical.

La introducerea si scoaterea tecii Albarran prin teaca de operatie exterioara, maneta Albarran
trebuie sa se afle in pozitia de repaus (6).

Introduceti intotdeauna instrumentele flexibile sau semirigide prin canalul de lucru al tecii cu
falcile nchise.

Teci cu debit mare

Teci cu debit mare (1) cu canal de lucru si capac de cauciuc (4), cu doua robinete rotative,
blocare cu baioneta pentru obturator (3) sau endoscop.

Teacé cu debit mare (2) cu canal de lucru si capac de cauciuc (4), doua robinete de oprire
pozitionate diagonal, blocare cu baioneta pentru obturator (3) sau endoscop.

Atunci cand se utilizeaza o teaca cu debit mare, obturatorul este inlocuit cu un endoscop
RUDOLF Medical compatibil.
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SIMBOLURI

(1]

Consultati instructiunile de utilizare.

LOT Cod lot

REF | Nr. articol
QTY Nr. per ambalaj
Nesteril

A Atentie

‘ Producator

-l

Data fabricatiei

C€
0297

Marcaj CE in conformitate cu Regulamentul
(UE) 2017/745 privind dispozitivele
medicale (MDR) cu numarul de identificare
al organismului notificat

Lubrifiati partile mobile cu ulei alb
biocompatibil, fara silicon, aprobat pentru
dispozitive medicale si sterilizare cu abur.
Lubrifiati robinetele de oprire, filetele si
inelele de etansare cu lubrifiant de
intretinere.

Dispozitiv medical




	SCOPUL PREVĂZUT
	CONTRAINDICAȚII
	AVERTISMENTE ȘI PRECAUȚII
	Manetele robinetelor de oprire trebuie scoase din teacă pentru reprocesare.
	Demontare
	Asamblare
	Demontare
	Asamblare
	TECI CU CANALE DE LUCRU PENTRU INSTRUMENTE
	COMBINAREA TEȘIURILOR CU OBTURATOARE SAU ENDOSCOAPE
	TECI DIAGNOSTICE
	TECI DE OPERAȚIE
	Teci chirurgicale pentru flux continuu, cu pârghie Albarran
	Teci cu debit mare

