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PRODUS

Acest manual de utilizare este valabil pentru instrumentele laparoscopice ,Screw-In” de la
RUDOLF Medical.

Instrumentele laparoscopice ,Screw-In” sunt conectate la cabluri monopolare de inalta frecventa
(HF) adecvate pentru proceduri endoscopice.

D0174 / Rev Q/ ACR01632 / 2026-09-23

Ati primit un produs de Tnaltd 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 operatie, tehnicieni de reprocesare a dispozitivelor

medicale). Utilizatorul trebuie sa fie instruit in ceea ce priveste manipularea corecta a
instrumentelor HF.

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

Instrumentele RUDOLF Medical sunt livrate nesterilizate si trebuie curatate, dezinfectate si
sterilizate inainte de prima utilizare si imediat dupa fiecare utilizare. Asigurati-va ca ambalajul nu
este deteriorat la livrare. Capacele de protectie si ambalajul de transport trebuie indepartate
inainte de reprocesare.

SCOPUL PREVAZUT
Instrumentele monopolare sunt destinate disecarii, prinderii, taierii si coagularii tesuturilor in
timpul procedurilor chirurgicale minim invazive.

INDICATII
Instrumentele de tip ,Screw-In” sunt destinate utilizarii in domeniile medicale ale laparoscopiei si
endoginecologiei.

CONTRAINDICATII
— Dispozitivele medicale nu sunt destinate utilizarii pe sistemul nervos central si pe sistemul
circulator.
— Nu utilizati instrumentul in cazul in care se aplica cel putin una dintre urmatoarele situatii:
o Pacienti cu stimulator cardiac sau alte implanturi active. V& rugdm sa consultati
specialistul corespunzator inainte de a utiliza instrumentul pe pacient.
o Inflamatie acuta a zonei abdominale
o Infectie vaginala
o Sarcina

& AVERTISMENTE SI PRECAUTII
Note generale

— Nu utilizati instrumentul daca izolatia este deteriorata.

— Efectuati coagularea numai daca suprafetele de contact ale instrumentului sunt vizibile. Nu
atingeti niciun alt obiect metalic in timpul coagularii.

— Utilizarea necorespunzatoare si solicitarea excesiva cauzata de rasucire/péarghie pot duce la
ruperea si deformarea permanenta a instrumentului.

— Nu pastrati substante foarte inflamabile sau explozive in apropiere.

— Avelti grija cand manipulati varfurile ascutite si muchiile taietoare, deoarece exista riscul de
ranire.

— Nu utilizati perii metalice, bureti sau detergenti abrazivi, deoarece acestia pot deteriora
suprafata, ceea ce, la randul sau, poate duce la coroziune. Izolatia poate fi deteriorata, ceea
ce poate duce la ardere necontrolata.

— Tnainte de utilizarea clinic3, utilizatorul trebuie s verifice compatibilitatea instrumentelor intre
ele sau cu implanturile.



— Nu utilizati instrumente laparoscopice monopolare pentru aplicatii de imagistica prin RMN
sau raze X.

— Instrumentele laparoscopice sunt disponibile in doua lungimi diferite, instrumentul cu
lungimea de 450 mm fiind varianta mai lunga.

Instructiuni de manipulare pentru chirurgia HF:

— Utilizati instrumentul numai cu o tensiune de varf de recuperare de maxim 2000 Vp, in
combinatie cu accesorii originale.

— Atunci cand utilizati foarfece laparoscopice cu conexiune monopolara, este important sa va
asigurati ca curentul HF este activat numai atunci cand falcile sunt inchise. Daca curentul HF
este activat in timpul unei proceduri de taiere, acest lucru poate duce la o pierdere a calitatii
taierii si la o afectare functionald permanenta a instrumentului.

— Setati puterea de iesire a dispozitivului chirurgical HF numai la valoarea absolut necesara
pentru procedura. Daca nu se obtine o coagulare normala in ciuda utilizarii setarii standard a
dispozitivului chirurgical HF, nu mariti niciodata puterea de iesire a dispozitivului fara a verifica
in prealabil puterea de iesire. Nu depasiti tensiunea de varf maxima admisa a instrumentului
in modurile respective.

— Suprafetele punctelor de contact de la capatul de lucru (falci) trebuie sa fie lipsite de reziduuri.
Pentru a obtine rezultate optime de coagulare, este esential ca capetele de lucru ale
instrumentelor sa fie intotdeauna curate. Sangele uscat si tesutul rezidual afecteaza
functionalitatea. Atunci cand performanta de coagulare scade, nu mariti puterea, ci curatati
capetele de lucru ale instrumentelor cu un tampon steril umezit.

— Activarea accidentala sau deplasarea electrodului Tn afara campului vizual poate duce la
ranirea pacientului.

— Activati curentul de inalta frecventa numai daca electrodul se afla ih cdmpul dvs. vizual si in
contact cu tesutul. in caz contrar, lichidul de irigare se poate incalzi excesiv, ceea ce poate
duce la ranirea pacientului.

— Se recomanda utilizarea unui sistem de evacuare a fumului.

— Asigurati-va ca conditiile de functionare ale generatorului de HF indeplinesc cerintele, fara a
restrictiona compatibilitatea cu instrumentele laparoscopice.

Risc de infectie:

— 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.

— Curatarea si sterilizarea inadecvate pot duce, de asemenea, la un risc de infectie.

POZITIONAREA PACIENTULUI

— Asigurati-va ca electrodul de retur este pozitionat corect; in caz contrar, exista riscul de arsuri.

— Asigurati-va ca pacientul nu intr niciodata in contact cu alte parti metalice (de exemplu, masa
de operatie) si ca este izolat fata de toate partile conductoare de curent electric.

— Asezati pacientul pe o saltea uscata, izolata electric.

— Evitati contactul piele-piele (brate, picioare). Asezati tifon uscat intre corp, brate si picioare
pentru a preveni contactul cu pielea.

— Masa de operatie trebuie sa fie legata la pamant.

CURENTUL ELECTRIC iIN CORP iN TIMPUL CHIRURGIEI MONOPOLARE CU

iN

ALTA FRECVENTA

Traseul curentului in corpul pacientului trebuie sa fie scurt si nu trebuie sa treaca prin torace.
Exista riscul de arsuri daca parul de pe corp din zona afectata nu este indepartat si daca
umezeala, de exemplu dezinfectantul, este inca prezenta la punctul de contact.

llustratia urmatoare prezintd pozitia electrodului de retur (dreptunghi negru) si zonele de
utilizare permise (gri) pentru capetele de lucru conductoare de curent ale instrumentului (falci).
La alegerea electrodului neutru, asigurati-vd ca acesta poate fi monitorizat si ca este
compatibil cu monitorul de calitate a contactului.

SN T e

] ( | C.r | i \
N/ \ \ [
\ /) L

\ { I.'I \ { .II
/| N/ N E /| |

I | | w:\" DI | . | )
[ \ { \ A
L\; i ‘ ,l ‘/'u’ I\J\' \ |I W '\JN | ‘" | “) l_\'\l\" \ 1 | &U

II‘I | II: | } | |‘I ! III‘

[ | | | | | [ |

| | | | ‘

V1l VI \ Ll

\ \ Y \ ‘\' / '

NN | (] i | || [

¢ ‘\ J g, |\kJ Jd JV

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

Va

Deteriorari externe (de exemplu, ax deformat, adancituri, bavuri, fisuri sau muchii ascutite)
Functionarea corecta

Reziduuri de detergent sau dezinfectant

Caile de trecere libere prin canalele de lucru

Acordati o atentie deosebitd urmatoarelor aspecte:

Contactul corespunzator al tuturor conectorilor si cablurilor HF
Functionarea comutatorului cu pedala

Deteriorarea izolatiei cablului HF si a instrumentului

Curatenia capatului distal al instrumentului (suprafetele de contact)
rugam sa consultati si:

Consultati si sectiunea ,Inspectie si intretinere”.

Produse defecte: Consultati sectiunea ,Reparatii si retururi”.



DESCRIEREA PRODUSULUI

— Sistemul laparoscopic ,Screw-In” de la RUDOLF Medical este format din instrumente
demontabile, interschimbabile, compuse din trei parti, cu o conexiune monopolara HF.
Instrumentele sunt disponibile in diverse modele (inserte pentru falci, manere, tuburi) si
variante (diametrul tubului, lungimea de lucru). Cablurile compatibile pentru utilizarea cu
unitatile electrochirurgicale pot fi gasite in catalogul de laparoscopie RUDOLF Medical. Sunt
disponibile cabluri cu lungimi diferite pentru instrumentele laparoscopice, cel mai lung cablu
fiind cel de 5 metri.

— Sistemul ,Screw-In" de la RUDOLF Medical permite combinarea tuburilor (cu insertii de cleste
compatibile) cu toate manerele sistemului. Manerele sunt compatibile atat cu tuburile de @5
mm, cat si cu cele de @10 mm. Insertiile de cleste, pe de alta parte, sunt compatibile numai
cu tuburile de acelasi diametru.

Exemplu: Pensa de prindere cu un tub cu diametrul de 5 mm, lungime de lucru de 330 mm,

maner cu clichet.

Piese si componente de combinare:
(1) Insertie pentru falci — exemplul de mai sus cu pensa de prindere
(2) Tub cu piulita de fixare. Piulitele de fixare sunt disponibile in diverse culori.
(3) Maner — exemplul de mai sus prezinta un model cu clichet
(4) Conexiune HF, monopolara
(5) Adaptor rotativ, rotativ la 360°, cu 10 zavoare (méaner confortabil: 12 zavoare)

ASAMBLARE / DEZASAMBLARE

~— — — ~—

A Insertiile pentru falci pot fi combinate numai cu tuburi avand acelasi diametru al sistemului si
aceeasi lungime de lucru.

Asamblare

1. Introduceti insertia falcii in tub si insurubati
tubul pe insertia falcii rotindu-I in sensul acelor
de ceasornic.

2. Strangeti tubul doar atat cat sa nu se poata
desface insertia falcii Tn timpul utilizarii.

1. Cu capatul sferic, introduceti tubul cu insertia
de prindere insurubata in cavitatea sferica a
manerului.

/ 2. Asigurati-va ca falcile sunt complet inchise.

Manerul trebuie s& fie deschis. Nu actionati
asupra acestuia.




1. Trageti inapoi piulita surubului de fixare peste
cilindrul metalic al tubului.

2. Scoateti tubul, inclusiv insertia falcii, din
cavitatea sferica a manerului.

1. Actionati manerul doar pana cand cilindrul
metalic al tubului se opreste de soclul
manerului.

2. Apoi, glisati piulita surubului de fixare peste
cilindrul metalic al tubului spre soclul filetat al
manerului.

Astfel, piulita surubului de fixare se
fnsurubeaza usor si in siguranta pe maner.

1. Tnsurubati piulita surubului de fixare in sensul
acelor de ceasornic pe soclul manerului si
strangeti-o tindnd adaptorul rotativ de méaner.

2. Dupa asamblare, efectuati o verificare
functionala.

1. Desurubati tubul de la insertia falcii rotindu-I in
sens invers acelor de ceasornic.

2. Trageti insertia falcii afara din tub.

Pentru mai multe informatii, consultati

sectiunea ,nainte de fiecare utilizare:

inspectie vizuala si functionala”.

Dezasamblare INSTRUCCIUNI DE REPROCESARE

— Curatarea/dezinfectarea automata trebuie preferata curatarii/dezinfectarii manuale, deoarece
procesele automate pot fi standardizate, reproduse si, prin urmare, validate.

— Purtati echipament de protectie personala in timpul reprocesarii.

Arcurile ncorporate (a se vedea figura) din — Dispozitivele medicale trebuie reprocesate in termen de o ora dupa utilizare, pentru a preveni

manere asigura deschiderea automata. uscarea contamindrii pe instrumente.

— Utilizati numai agentii de curatare specificati. In cazul in care se utilizeaza alti agenti de
curatare, acestia trebuie validati de catre dumneavoastra.

— Atunci cand alegeti un alt agent de curatare, luati in considerare materialul si proprietatile
instrumentului, agentii de curatare recomandati de producatorul WD pentru aplicatia
respectiva, precum si listele si recomandarile relevante ale Institutului Robert Koch (RKI) si
ale Societatii Germane de Igiena si Microbiologie (DGHM) sau recomandarile nationale.

— Nu utilizati agenti de fixare.

— Utilizati dezinfectanti cu protectie anticoroziva.

— Nu lasati instrumentele prea mult timp in solutia dezinfectantd. Respectati instructiunile
producatorului solutiei dezinfectante.

— Nu clatiti sub apa fierbinte.

— Nu utilizati perii metalice, bureti sau detergenti abrazivi, deoarece acestia pot deteriora
suprafata, ceea ce, la randul sau, poate duce la coroziune. Izolatia poate fi deteriorata, ceea
ce poate duce la ardere necontrolata.

— Componentele din plastic, cum ar fi manerele din plastic, nu trebuie sa intre in contact cu
peroxidul de hidrogen (H2 O2 ), deoarece piesele ar putea fi deteriorate.

Pentru a desuruba tubul, deschideti instrumentul
sau ménerul.

1. Tineti ferm adaptorul rotativ de méaner.
2. Slabiti piulita surubului de fixare a tubului
rotind-o Th sens invers acelor de ceasornic.




Restrictii
— Dispozitivele medicale nu sunt destinate reprocesarii manuale.
— Durata de viata a produsului este influentatd de mai multi factori, printre care:
e Numarul de utilizari si frecventa ciclurilor de reprocesare
e Calitatea ingrijirii, manipularii si intretinerii
e Lizibilitatea continua a oricaror marcaje directe de pe produs
— Nu utilizati agenti de fixare sau apa fierbinte (>40 °C), deoarece aceasta provoaca intarirea
reziduurilor, ceea ce poate impiedica curatarea dispozitivului medical.

Tratamentul initial la locul de utilizare

— Instrumentele defecte trebuie marcate clar ca atare. Acestea trebuie reprocesate ihainte de a
fi eliminate sau returnate.

— Dispozitivele medicale trebuie reprocesate in termen de o ora dupa utilizare, pentru a preveni
uscarea contaminarii de pe instrumente.

— Nu utilizati perii metalice, unelte ascutite sau detergenti abrazivi, deoarece acestea pot
deteriora dispozitivul medical. Deteriorarea suprafetei poate duce la coroziune.

— Contaminarea puternica de pe dispozitivele medicale trebuie indepartata cu o carpa de unica
folosinta imediat dupa utilizare.

— Canalele de lucru si lumenul trebuie spalate de mai multe ori imediat dupa utilizare, pentru a
evita blocajele.

Transport

— Depozitarea si transportul in conditii de siguranta al dispozitivelor medicale catre locul de
reprocesare trebuie efectuate intr-un sistem de recipiente/containere inchise, pentru a evita
deteriorarea dispozitivelor medicale si contaminarea mediului.

— Dispozitivele medicale nu trebuie sa se atinga intre ele in timpul transportului.

Pregatirea inainte de curatare
— Dispozitivele medicale trebuie dezasamblate sau deschise pentru reprocesare, pe cét posibil,
fara a se utiliza unelte.

Curatarea manuala preliminara

— Nu folositi perii metalice, unelte ascutite sau detergenti abrazivi, deoarece acestea pot
deteriora dispozitivele medicale. Deteriorarea suprafetei poate duce la coroziune.

— Respectati instructiunile producatorului privind detergentul (concentratie, temperatura si
durata de sonicare). Daca concentratia este prea mica, apa prea calda sau durata de sonicare
prea scurta, exista riscul ca contaminarea sa nu fie indepartata suficient. Cu toate acestea,
respectati durata maxima de sonicare de 5 minute.

Procedati dupa cum urmeaza:

1. Dispozitivele medicale cu zone greu accesibile, cum ar fi lumenuri, cavitati, orificii, filete si
fante, trebuie inmuiate in apa rece timp de cel putin 5 minute si clatite sub jet de apa cu un
pistol cu jet de apa timp de cel putin 10 secunde (procedura pulsata).

Periati interiorul tuburilor cu o perie moale si de dimensiuni corespunzatoare.

3. Clatiti din nou tuburile cu un pistol cu jet de apa timp de 10 secunde (1,8 bar).

N

4. Periati suprafetele exterioare ale instrumentelor cu o perie moale pana cand nu mai raman
reziduuri vizibile.
5. Apoi, introduceti instrumentele intr-o baie cu ultrasunete la temperatura camerei.

Curatarea in baia cu ultrasunete

Agenti de Durata

=8 curatare (min)

Temp. (°C)

Curatarea in baia cu ultrasunete cu un | Apa de la robinet,
detergent.  Dispozitivele medicale | agent de curatare 5 <40

trebuie scufundate complet in baie. alcalin 0,5%
Scoateti dispozitivele medicale din
baia cu ultrasunete. Clatiti-le sub jet de Apé de la robinet . Rece

apa pana cand se indeparteaza toate
urmele vizibile de contaminare.

— Nota: Vibratiile pot slabi piesele mici, cum ar fi suruburile si piulitele. Dupa tratamentul cu
ultrasunete, asigurati-va ca instrumentele sunt complete si verificati daca exista piese mici
slabite.

Detergent si baie cu ultrasunete pentru curatarea manuala preliminara

neodisher MediClean forte de la Dr. Weigert
Concentratie: 0,5%
Timp de expunere: 5 minute

Detergent

Timp de sonicare in baia cu

Maximum 5 minute
ultrasunete

. Elmasonic S 300H de la Elma Schmidbauer
Baie cu ultrasunete GmbH

Curatare si dezinfectare automata

— Curatati si dezinfectati dispozitivele medicale numai in masini de spalat-dezinfectat (WD)
adecvate si utilizadnd o procedura/un program validat pentru WD si dispozitivele medicale (EN
ISO 15883 pentru WD si DIN EN ISO 17664-1 pentru procedura).

— Trebuie respectate instructiunile de utilizare si de incarcare ale producatorilor de masini de
spalat si dezinfectat.

— Pentru curatare, dispozitivele medicale cu articulatii trebuie deschise la aproximativ 90 de
grade.

— Deschideti insertiile falcilor pentru curatare.

— Dispozitivele medicale cu lumen (tuburi, tije, furtunuri) trebuie conectate la un sistem de clatire
pentru a asigura spalarea lumenului. In acest scop, se poate utiliza adaptorul de clatire
RUDOLF Medical cu Luer lock (a se vedea figurile 1 + 2 de mai jos).

— La alegerea detergentului, luati in considerare materialul si proprietatile dispozitivului, precum
si agentii de curatare recomandati de producatorul WD pentru aplicatia respectiva.




Nota: Pentru curatarea automata a tuburilor cu diametrul de 5 mm si 10 mm (a se vedea figurile
1 si 2), utilizati adaptorul de clatire (REF: RS000-010).

Asamblare (Figura 1): Tn$urubati adaptorul de clatire (2) in sensul acelor de ceasornic in piulita
de fixare a tuburilor. Tineti ferm piulita de fixare (1).

Dezasamblare (Figura 2): Desurubati adaptorul de clétire (2) in sens invers acelor de ceasornic
din piulita de fixare a tubului. Tineti ferm piulita de fixare (1) in timp ce efectuati aceasta

to@

(1) Tuburi cu piulita de fixare
(2) Adaptor de clatire cu sistem Luer Lock

Detergent si masina de spalat-dezinfectat pentru curatarea si dezinfectarea automata

neodisher MediClean forte de la Dr. Weigert
Concentratie: 0,5%

Detergent pentru curatarea automata

Dezinfectare termica (fara dezinfectare

chemotermica)

Procesul de dezinfectare

Masina de spalat si dezinfectat Miele PG 8535

Program automat de curatare cu dezinfectare termica intr-o masina de spalat si
dezinfectat cu detergent alcalin

Etapa Agenti de curatare D(umria:‘t)é Temp. (°C)
Clatirea preliminara Apa de la robinet 1 Rece
Clatirea preliminara Apa de la robinet 1 Rece
Curétare /;r():éa“dneol’asz/c:binet, detergent 5 55
Clatire finala Apa demineralizata* 2 Rece
Dezinfectare** Apa demineralizata >5 >90

* Pentru a evita depunerile si petele pe dispozitivul medical, utilizati apa demineralizata pentru etapa finala de
clatire.

** Atunci cand se efectueaza o dezinfectare termica automatizata, luati in considerare cerintele nationale
privind valoarea A0 din ISO 15883-1 (A0 = 3000).

Pentru Regatul Unit, au fost validate si cerintele privind valoarea A0 = 600 la 90 °C si 60 de secunde.

Daca este necesar, se poate efectua si uscarea manuala cu o carpa care nu lasa scame. Uscati cavitatile
dispozitivului medical cu aer comprimat steril.

INSPECTIE SI INTRETINERE

— Dupa curétare si dezinfectare, dispozitivele medicale trebuie inspectate vizual si din punct de
vedere al functionalitatii. Dispozitivele medicale trebuie sa fie curate din punct de vedere
macroscopic (fara reziduuri vizibile). Trebuie acordatd o atentie deosebita fantelor,
incuietorilor, clichetelor si altor zone greu accesibile.

— Daca sunt inca vizibile reziduuri/lichide, procesul de curatare si dezinfectare trebuie repetat.

— Tnainte de sterilizare, dispozitivul medical trebuie asamblat, daca este cazul, si verificat din
punct de vedere al functionalitatii, uzurii si deteriorarilor (fisuri, rugina) si, daca este necesar,
inlocuit.

— Dispozitivele medicale prevazute cu clichet (dispozitiv de blocare) se sterilizeaza fie in pozitie
deschisa, fie blocate Tn primul dinte.

— Dupa fiecare curatare/dezinfectare, adica inainte de sterilizare, partile mobile, articulatiile,
dispozitivele de blocare si clichetele trebuie lubrifiate cu un ulei medical alb, biocompatibil,
fara silicon.

— Dispozitivele medicale defecte trebuie sa fi parcurs intregul ciclu de reprocesare inainte de a
fi returnate pentru reparatii sau reclamatii.

— V& rugdm sa consultati si sectiunea ,inainte de fiecare utilizare: inspectie vizuald si

functionald” din aceste instructiuni.

AMBALARE

— Ambalarea dispozitivelor medicale pentru sterilizare se realizeaza conform standardelor DIN
EN ISO 11607 si DIN EN 868.

— Tn cazul ambalérii individuale, asigurati-va ca ambalajul este suficient de mare pentru a
incapea dispozitivul medical fara a exercita tensiune asupra cusaturii de sigilare sau a rupe
ambalajul. Marginile ascutite si tdioase nu trebuie sa perforeze ambalajul de sterilizare.



STERILIZARE

— Sterilizatoarele sunt validate conform standardelor DIN EN 13060 si, respectiv, DIN EN 285;
procesul de sterilizare este validat conform standardului DIN EN I1SO 17665.
— Varugam sa respectati instructiunile producatorului sterilizatorului.

Au fost validati urmatorii parametri ai sterilizarii cu abur (metoda vidului fractionat):

Sterilizare validata conform standardului DIN EN ISO 17665:

Temperatura de sterilizare Timp minim de Timp de uscare

mentinere
(timp de expunere)
134 °C, minim 132 °C; 4 minute Minim 10 minute
maxim 137 °C
sau

Sterilizare conform ANSI AAMI ST79:

Timp minim de mentinere
(timp de expunere)

Temperatura de sterilizare Timp de uscare

132°C-135°C 4 minute 20 de minute

DEPOZITARE

— Depozitati dispozitivele medicale sterilizate intr-un spatiu cu un nivel redus de germeni, uscat,
curat si fara praf, la o temperatura cuprinsa intre 5 si 40 °C.

— Ambalajul trebuie sa asigure o protectie optima a instrumentelor sterile in timpul depozitarii.
Cerintele standardului relevant DIN EN ISO 11607 trebuie respectate intotdeauna.

INFORMATII PRIVIND VALIDAREA PROCEDURII DE REPROCESARE
n cadrul procedurii de validare au fost utilizate urmatoarele materiale si aparate:

o Detergent: neodisher MediClean forte de la Dr. Weigert,
alcalin, concentratie 0,5%
Pre-curatarea manuala in e Aparat cu baie cu ultrasunete: Elmasonic S 300H de la
baia cu ultrasunete Elma Schmidbauer GmbH
e Temperatura: <40 °C
Durata: 5 minute

e Detergent: neodisher MediClean forte de la Dr. Weigert,

Curatare si dezinfectare alcalin, concentratie 0,5%

automata Dezinfectare termica (fara dezinfectare chemotermica)
Masina de spalat si dezinfectat: Miele PG 8535
- Sterilizare cu abur, metoda vidului fractionat
Sterilizare ’

[ ]
o Sterilizator: HX-320 2D de la Systec GmbH & Co. KG

inregistrari de validare

Proces Numar raport Organism de control
Curatare si dezinfectare 43633 CleanControlling GmbH
Sterilizare cu abur 13m217 MDT Medical Device Testing
GmbH
NOTA SUPLIMENTARA

— Daca agentii de proces si echipamentele specificate nu sunt disponibile, utilizatorul trebuie
sa-si valideze procesul.

ELIMINARE

— Dispozitivele medicale trebuie eliminate corespunzator numai dupa ce au fost curatate si
dezinfectate corespunzator.

— Respectati reglementarile nationale si ghidurile spitalicesti aplicabile atunci cand aruncati sau
reciclati dispozitivele medicale.

— Aveti grija la varfurile ascutite si la muchiile taietoare. Folositi capace sau recipiente de
protectie adecvate pentru a preveni ranirea tertilor.

REPARATII S| RETURURI

— Nu efectuati niciodata reparatii pe cont propriu. Serviciile de intretinere si reparatiile trebuie
efectuate numai de personal instruit si calificat corespunzator. Daca aveti intrebari, contactati
RUDOLF Medical, distribuitorul dumneavoastra sau departamentul de tehnologie medicala.

— Dispozitivele medicale defecte trebuie sa fi parcurs intregul ciclu de reprocesare inainte de a
fi returnate pentru reparatii sau reclamatii.

PROBLEME / INCIDENTE

— Raportati orice probleme legate de dispozitivele medicale ale RUDOLF Medical distribuitorului
dumneavoastra.

— Tn cazul unor incidente grave legate de dispozitivele medicale, utilizatorul trebuie si le
raporteze catre RUDOLF Medical, in calitate de producator, precum si catre autoritatea
competenta din statul membru in care isi are resedinta.

GARANTIE

— Dispozitivele medicale sunt fabricate din materiale de inalta calitate si sunt supuse unui control
strict al calitatii inainte de livrare. Daca exista neconcordante, va rugam sa contactati RUDOLF
Medical sau distribuitorul dumneavoastra.



REPROCESARE: STANDARDE $I LINIILE DIRECTOARE APLICABILE

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

— DIN EN 13060 Sterilizatoare cu abur de dimensiuni mici

— DIN EN ISO 15883 Partile 1, 2 si 5 Masini de spalat si dezinfectat

— DIN EN 868 Ambalaje pentru dispozitive medicale sterilizate la utilizare

— DIN EN ISO 11607 Ambalaje pentru dispozitive medicale sterilizate la utilizare

— DIN EN ISO 17664 Prelucrarea produselor medicale — Informatii care trebuie furnizate de
producatorul dispozitivelor medicale pentru prelucrarea acestora

— DIN EN ISO 17665 Sterilizarea produselor medicale — Caldura umeda — Cerinte privind
dezvoltarea, validarea si controlul de rutind al unui proces de sterilizare pentru dispozitive
medicale

SIMBOLURI

Consultati instructiunile de utilizare

& Atentie

LOT Codul lotului

REF Nr. articol

QTY Numar de bucati pe ambalaj

Nesteril

Producator

Data fabricatiei

C€

0297

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

A se pastra la loc uscat

Qe

(] . . .
j:{\ 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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