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@ VA RUGAM SA CITITI INAINTE DE REPROCESARE $I SA PASTRATIIN LOC
SIGUR

PRODUS

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru forcepsul bipolar si foarfecele bipolar RUDOLF
Medical.

Ati primit un produs de Tnaltad calitate, a carui manipulare si utilizare corespunzatoare sunt
descrise mai jos. Instrumentele pentru electrochirurgie sunt destinate utilizatorilor profesionisti
(chirurgi, asistente medicale de sala de operatii, tehnicieni de reprocesare). Utilizatorul
profesionist trebuie sa fie instruit in utilizarea instrumentelor HF (RF).

Instrumentele RUDOLF Medical sunt furnizate 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.

SCOPUL PREVAZUT

Pensele bipolare sunt destinate prinderii, disecarii si coagularii tesuturilor in timpul procedurilor
chirurgicale deschise.

Foarfecele bipolare sunt destinate taierii, disecarii si coagularii tesuturilor in timpul procedurilor
chirurgicale deschise.

INDICATII

Pensele si foarfecele bipolare sunt utilizate in chirurgia deschisa si in diverse discipline de
chirurgie deschisa, cum ar fi: chirurgie generala, chirurgie viscerald, neurochirurgie, chirurgie ORL
(ureche, nas, gat), chirurgie ginecologica, chirurgie urologica, chirurgie plastica si reconstructiva.

CONTRAINDICATII
Pensele si foarfecele bipolare nu sunt destinate utilizarii pe sistemul nervos central si sistemul
circulator.

POPULATIA '[INTA
Instrumentele nu sunt limitate la o populatie specifica. Instrumentul nu trebuie utilizat daca, n
opinia medicului curant, riscurile pentru pacient depasesc beneficiile.

INFORMATII DESPRE PRODUS

- Instrumentul va fi conectat la iesirea bipolara a unui generator HF folosind un cablu adecvat.

- Tensiunile maxime de iesire (Umax) pentru urmatoarele instrumente RUDOLF Medical
(numere de referinta intre paranteze) nu trebuie depésite:

300 Vp (RU 138x-xx)
300 Vp (HF510-011 - HF511-511)
500 Vp (HF515-015 - HF533-618)

- Respectati instructiunile de utilizare si de siguranta furnizate de producatorul generatorului
HF.

INCIDENTE RAPORTATE iN LEGATURA CU UTILIZAREA SISTEMELOR

ELECTROCHIRURGICALE

- Activare accidentala care a dus la leziuni tisulare si/sau deteriorarea echipamentului

- Incendiu in legatura cu draperiile si alte materiale inflamabile

- Cai de curent alternativ care duc la arsuri in punctele in care pacientul sau utilizatorul intra in
contact cu componente neizolate

- Explozia cauzata de scantei in apropierea gazelor inflamabile

- Perforarea organelor. Séngerare severa brusca



& AVERTISMENTE $1 PRECAUTII

Tensiunile maxime de iesire mentionate mai sus nu trebuie depasite.

Dispozitivele bipolare nu trebuie utilizate in cdmp magnetic (RMN = imagistica prin rezonanta
magnetica).

Se recomanda utilizarea unui sistem de evacuare a fumului.

Asigurati-va ca instrumentele bipolare nu intra in contact cu cearsafuri sau alte materiale
inflamabile.

Atunci cand se utilizeaza electrochirurgia la pacientii cu stimulatoare cardiace sau alte
implanturi active, din cauza interferentelor electromagnetice, trebuie luate masuri speciale de
precautie, cum ar fi reducerea puterii HF si monitorizarea continua a pacientului. n toate
cazurile, trebuie consultat un cardiolog sau un specialist calificat in mod corespunzator.
Aderenta varfului la tesut: Datoritd electrochirurgiei, existd un risc potential ca varfurile
instrumentelor bipolare sa adere la tesut. Tndepértat,i orice tesut aderent in timpul procedurii.
Daca acest lucru nu mai este posibil, inlocuiti instrumentul bipolar.

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.
Nerespectarea acestor instructiuni de utilizare si instructiuni de siguranta, precum si utilizarea
necorespunzatoare a acestor instrumente pot duce la leziuni, defectiuni, uzura prematura sau
riscuri pentru pacienti, utilizatori si terti.

Foarfecele bipolare contin piese ceramice de inalta calitate, care trebuie manipulate cu o
atentie deosebita si protejate impotriva spargerii.

Combinatia sigura a instrumentelor intre ele sau cu accesorii trebuie verificata de utilizator
fnainte de utilizarea clinica.

Activati curentul HF numai cand suprafetele de contact sunt complet vizibile si in contact bun
cu tesutul care urmeaza sa fie tratat. Nu atingeti alte instrumente metalice, mansoane trocar,
optici sau obiecte similare in timpul aplicarii.

Instrumentele care nu sunt utilizate temporar trebuie puse deoparte astfel incat sa nu intre in
contact cu pacientul.

Nu utilizati niciodata instrumentele in prezenta substantelor inflamabile sau explozive.

Aveti grija cand manipulati muchii ascutite, deoarece exista riscul de ranire.

Nu utilizati niciodata instrumente deteriorate.

Nu utilizati perii metalice sau detergenti abrazivi, deoarece pot apdrea coroziuni daca
suprafata este deteriorata.

Nu lasati instrumentele in dezinfectant pentru o perioada prea lungad de timp. Urmati
instructiunile producatorului dezinfectantului.

Curatarea/dezinfectarea automata este de preferat curatarii/dezinfectarii manuale, deoarece
procesele automate pot fi standardizate, reproduse si, prin urmare, validate.

INAINTE DE FIECARE UTILIZARE: INSPECTIE VIZUALA Sl FUNCTIONALA
Verificati urmatoarele:

Deteriorari externe (cum ar fi urme de lovituri, bavuri, fisuri sau margini ascutite)
Functionarea corecta

Reziduuri de detergent sau dezinfectant

Contact perfect al tuturor conectorilor si cablurilor HF

Functionarea comutatorului cu pedala

Deteriorarea izolatiei cablului HF si a instrumentului

Curatenia varfurilor instrumentului (suprafetele de contact)

Zonele precum varfurile, toate partile mobile si elementele ceramice trebuie inspectate cu
atentie.

A se vedea si sectiunea ,Intretinere, control si inspectie”.

Produse defecte: Consultati sectiunea ,Reparatii si returnari”.

INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE
Restrictii privind reprocesarea

Durata de viata a produsului este influentata de mai multi factori, printre care:

e Numarul de utilizari si frecventa ciclurilor de reprocesare

o  Calitatea ingrijirii, manipularii si intretinerii

e Lizibilitatea continua a oricaror marcaje directe ale produsului

Instrumentele pentru electrochirurgie sunt in mod natural supuse unei uzuri crescute, in
functie de tipul si durata utilizarii.

Manerele din plastic nu trebuie tratate cu peroxid de hidrogen (H202), deoarece acest lucru
le poate deteriora.

Tratamentul initial la locul de utilizare

Instrumentele defecte trebuie etichetate in mod vizibil. De asemenea, acestea trebuie
reprocesate inainte de a fi eliminate sau returnate.

Imediat dupa utilizare, clatiti instrumentele sub apa rece de la robinet pana cand toate
contaminarile vizibile au fost indepartate; daca este necesar, se poate utiliza o perie moale
din plastic.

Pentru precuratare, nu utilizati agenti de fixare sau apa fierbinte (> 40 °C), deoarece acest
lucru poate duce la intarirea reziduurilor si, astfel, poate afecta succesul curatarii.

Transport

Pentru a preveni deteriorarea instrumentelor si contaminarea mediului, instrumentele trebuie
depozitate si transportate in siguranta intr-un recipient/sistem de containere inchis pana la
locul de reprocesare.

Toate instrumentele chirurgicale trebuie manipulate intotdeauna cu cea mai mare atentie in
timpul transportului, curatarii, ingrijirii, sterilizarii si depozitarii. Acest lucru se aplica in special
muchiilor taietoare, varfurilor fine si altor zone sensibile.

Pre-curatare manuala

Puneti instrumentele in apa rece de la robinet timp de 5 minute.
Periati toate suprafetele instrumentelor sub apa rece de la robinet cu o perie moale pana cand
toate contaminarile vizibile au fost indepartate.



Curatarea si dezinfectarea manuala

Pretratare intr-o baie cu ultrasunete

1. Tndepértati contaminarea puternic incrustatd intr-o baie cu ultrasunete Thainte de curatarea
automata. Pentru aceasta, utilizati un agent de curatare enzimatic 0,5% la 40 °C, cu un timp
de sonicare de cel putin 15 minute.

2. Scoateti instrumentele si clatiti-le complet cu apa rece pentru a indeparta agentul de curatare.

Curatare

1. Pregatiti o baie de curatare conform instructiunilor producatorului detergentului. Pentru
validare s-a utilizat Cidezyme de la Johnson & Johnson ().

2. Clatiti instrumentele sub apa rece de la robinet (< 40 °C) pana cand toate contaminarile
vizibile au fost indepartate.

3. Tndepértatj contaminarea persistenta cu o perie moale.

4. Scufundati complet instrumentele in baia de curatare pregatitd. Respectati timpul de
expunere conform instructiunilor producatorului.

5. Curatati manual instrumentele scufundate cu o perie moale. Periati toate suprafetele de mai
multe ori.

6. Clatiti bine instrumentele cu apa demineralizatd pentru a indeparta complet agentul de
curatare.

Dezinfectare

1. Pregatiti o baie de dezinfectare conform instructiunilor producatorului dezinfectantului. Pentru
validare s-a utilizat Cidex OPA de la Johnson & Johnson ().

2. Puneti instrumentele in baia de dezinfectare. Respectati timpul de expunere conform
instructiunilor producatorului.

3. Nu lasati instrumentele Tn dezinfectant prea mult timp. Urmati instructiunile producatorului
dezinfectantului.

4. Clatiti bine instrumentele cu apa demineralizata pentru a indeparta complet dezinfectantul.

Uscare manuala
- Utilizati o carpa fara scame.
- Daca este necesar, utilizati aer comprimat steril.

Curatare si dezinfectare automata

- Instrumentele pot fi curatate si dezinfectate numai in masini de spalat/dezinfectare adecvate
si cu o procedurad/un program validat pentru masina de spalat/dezinfectare si tipul de
instrument (EN ISO 15883).

- Trebuie respectate instructiunile de utilizare si incarcare ale producatorului masinii de
spalat/dezinfectat.

- Instrumentele articulate trebuie deschise la aproximativ 90 de grade pentru curatare.

- La selectarea agentului de curatare, luati in considerare materialul si proprietatile
instrumentului, agentul de curatare recomandat de producatorul masinii de spalat/dezinfectat
pentru aplicatia respectiva si recomandarile Institutului Robert Koch (RKI) si ale DGHM
(Societatea Germana pentru Igiena si Microbiologie).

Agenti de curatare pentru curatarea automata in masini de spalat/dezinfectare

Tipul procesului Agent de curatare Producator
Alcalin neodisher® FA Dr. Weigert
Enzimatice Endozime Compania Ruhof

Program automatizat de curatare cu dezinfectare termica in masina de
spalat/dezinfectant utilizand un proces alcalin SAU enzimatic:

Proces Reactivi T:::rr: J Temp./°C
Pre-curatare Apa de calitate potabila 1 Rece
Golire | e e e
Pre-curatare Apa de calitate potabila 3 Rece
Golire | = e e

Apa, agent de curatare alcalin 0,5 % 55
Curatare SAU 5

Apa, 0,5 % agent de curatare enzimatic 45
Golire | = e e

Neutralizare Apa de la robinet cu calitate potabila si

neutralizator

Golire |- | e e
Clatire Apa de la robinet cu calitate potabila 2 Calda (> 40 °C)
Golire | == e e
Dezinfectare * Apa demineralizata >5 >90
Uscare ** = | ——-- > 20 max. 93

- * Efectuati o dezinfectare termica automata, tinand cont de cerintele nationale privind valoarea A0 din
ISO 15883-1 (AQ = 3000).
** Daca este necesar, exteriorul instrumentelor poate fi uscat si cu o carpa fara scame. Uscati cavitatile
instrumentelor cu aer comprimat steril.

INTRETINERE, CONTROL $I INSPECTIE

- Dupa curatare si dezinfectare, instrumentele trebuie supuse unei inspectii vizuale si
functionale. Instrumentele trebuie sa fie curate din punct de vedere macroscopic (fara
reziduuri vizibile). O atentie deosebita trebuie acordata fantelor si imbinarilor.

- Daca reziduurile/lichidele de contaminare sunt inca vizibile, curatarea si dezinfectarea trebuie
repetate.

- Inainte de fiecare sterilizare, instrumentul trebuie verificat din punct de vedere functional, al
uzurii si al deteriorarii (fisuri, rugina) si, daca este necesar, inlocuit.

- Produsele defecte trebuie sa fi fost supuse intregului proces de reprocesare inainte de a fi
returnate pentru reparatie sau reclamatie.

- A se vedea si ,nainte de fiecare utilizare: inspectie vizuald si functionald” din aceste
instructiuni.



AMBALARE

- Ambalarea instrumentelor pentru sterilizare in conformitate cu standardele se realizeaza in
conformitate cu DIN EN ISO 11607 si DIN EN 868.

- Atunci cand se utilizeaza ambalaje individuale, este important sa se asigure ca acestea sunt
suficient de mari pentru a acomoda produsul fara efort, fara a exercita presiune asupra
sigiliului sau a deteriora ambalajul.

STERILIZARE

- Foarfecele trebuie sterilizat in stare inchisa pentru a se asigura ca lamele functioneaza fara
probleme.

- Sterilizarea trebuie efectuatd in conformitate cu DIN EN ISO 13060 / ISO 17665 sau in
conformitate cu un proces validat de sterilizare cu abur (proces de vid fractionat) intr-un
sterilizator in conformitate cu EN 285 / DIN 58946.

- Trebuie respectate instructiunile producatorului pentru dispozitivul de sterilizare.

- 3 faze de pre-vid cu o presiune de cel putin 60 mbar:

Temperatura de sterilizare
132°C-137 °C

Timp minim de mentinere
3 - 5 minute; maximum 18 minute

Timp de uscare
Cel putin 10 minute

DEPOZITARE

- Instrumentele sterilizate trebuie depozitate intr-un mediu uscat, curat si fara praf. Trebuie
respectate normele nationale aplicabile.

INFORMATII PRIVIND VALIDAREA REPROCESARII
Urmaétoarele instrumente si masini au fost utilizate n validare:

Baie cu ultrasunete

Agent de curatare enzimatic 0,5
Temperatura: 40 °C

Durata sonicarii de cel putin 15 minute

Baie de curatare cu agent de curatare Cidezyme
(Enzol Enzym. Detergent); Johnson & Johnson

Baie de dezinfectare cu agentul de curatare Cidex
OPA; Johnson & Johnson

Agent de curatare: neodisher® FA; Dr. Weigert
Agent de curatare: Endozime; compania Ruhof

e Dezinfectant G 7735 CD; Miele
e Carucior glisant E 327-06; Miele
e Carucior MIC E 450; Miele

Dezinfectare Termica
neodisher® Z; Dr. Weigert
Sterilizare cu abur

Curatare manuala- Pretratare

Curatare manuala

Dezinfectare manuala

Curatare cu masina, alcalina

Curatare mecanica, enzimatica

Dispozitiv de curatare / dispozitiv
de dezinfectare

Neutralizator

Sterilizare

NOTA

- Daca mijloacele si masinile descrise mai sus nu sunt disponibile, utilizatorul are
responsabilitatea de a valida procesul in consecinta.

ELIMINARE

- Produsele pot fi eliminate in mod corespunzator numai dupa curatarea si dezinfectarea cu
succes.

- La eliminarea sau reciclarea produsului, a componentelor si a ambalajului acestuia, trebuie
respectate reglementarile nationale.

- Produsul trebuie eliminat intr-un mod ecologic, in conformitate cu instructiunile spitalului
aplicabile.

- Aveti grija la varfurile ascutite. Utilizati capace sau recipiente de protectie adecvate pentru a
preveni ranirea tertilor.

REPARATII S| RETURNARI

- Nu efectuati niciodata reparatii pe cont propriu. Serviciile de ntretinere si reparatiile pot fi
efectuate numai de persoane instruite si calificate. Va rugam sa contactati RUDOLF Medical,
distribuitorul dvs. sau departamentul dvs. de tehnologie medicala dacé aveti intrebari in acest
sens.

- Datorita riscului de infectie, produsele defecte trebuie sa fi fost supuse intregului proces de
reconditionare Tnainte de a fi returnate pentru reparatie sau reclamatie.

PROBLEME / EVENIMENTE

- Utilizatorul trebuie sa raporteze toate problemele legate de produsele RUDOLF Medical
distribuitorului respectiv.

- Tn cazul unor incidente grave cu produsele, utilizatorul trebuie s le raporteze catre RUDOLF
Medical, in calitate de producator, si catre autoritatea competenta din statul membru in care
este stabilit utilizatorul.

GARANTIE

- Instrumentele sunt fabricate din materiale de Tnalta calitate si sunt supuse unui control strict
al calitatii inainte de livrare. in cazul in care apar discrepante, va rugdm s& contactati RUDOLF
Medical sau distribuitorul dumneavoastra.

- Raspunderea este exclusa pentru produsele care au fost modificate fata de original, care au
fost utilizate Tn mod abuziv, manipulate sau utilizate Tn mod necorespunzator.

ACCESORII

Cabluri de conectare bipolare adecvate:
- Pentru foarfece bipolare: HF300-20x
- Pentru forcepsuri bipolare: HF310-xxx



REPROCESARE- STANDARDE APLICABILE

- DIN EN 285 Sterilizare - Sterilizatoare cu abur - Sterilizatoare de mari dimensiuni

- DIN EN 868 Ambalaje pentru dispozitive medicale sterilizate terminal - Partea 8: Containere
de sterilizare reutilizabile pentru sterilizatoare cu abur conforme cu EN 285; cerinte si metode
de testare

- DIN EN ISO 11607: Ambalaje pentru dispozitive medicale terminale care urmeaza sa fie
sterilizate - Partea 1: Cerinte pentru materiale, sisteme de barierad sterila si sisteme de
ambalare

- DIN EN 13060: Sterilizatoare mici cu abur

- DIN EN ISO 15883: Masini de spélat si dezinfectat - Partea 1: Cerinte generale, terminologie
si metode de testare

- DIN EN ISO 17664: Reprocesarea produselor medicale - Informatii care trebuie furnizate de
producatorul dispozitivelor medicale pentru reprocesarea dispozitivelor medicale

SIMBOLURI

©

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

Dispozitiv medical
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