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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 endoscoapele rigide si semirigide RUDOLF
Medical. Ati achizitionat un produs de inaltd calitate, a carui manipulare si utilizare
corespunzatoare sunt descrise mai jos.

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).

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

Endoscoapele medicale RUDOLF 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.

SCOPUL PREVAZUT

Endoscoapele sunt destinate iluminarii si vizualizarii structurilor anatomice interne Tn timpul
procedurilor diagnostice si chirurgicale.

INDICATII

Laparoscoapele sunt utilizate pentru examinarea vizuala si pentru efectuarea de interventii
chirurgicale minim invazive in cavitatea abdominala.

Endoscoapele ORL (otoscopuri, sinuscope) sunt utilizate pentru examinarea vizuala si
diagnosticarea afectiunilor din zona urechii, nasului si gatului.

Cistoscopele sunt utilizate pentru examinarea vizuala si diagnosticarea afectiunilor vezicii
urinare si uretrei, endoscopul fiind montat pe un sistem de tije.

Histeroscoapele sunt utilizate pentru examinarea vizuala si diagnosticarea afectiunilor uterului,
endoscopul fiind montat pe un sistem de tije.

Artroscopele sunt utilizate pentru examinarea vizuala si diagnosticarea afectiunilor articulatiilor.

Uretero-renoscoapele sunt utilizate pentru examinarea vizuala si diagnosticarea afectiunilor
ureterului si rinichilor. Canalul de lucru al endoscopului permite efectuarea de proceduri
suplimentare cu instrumente flexibile si semirigide.

CONTRAINDICATII

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

- Nu exista contraindicatii cunoscute care sa fie direct legate de utilizarea unui endoscop. In
principiu, utilizarea endoscoapelor rigide si semirigide pentru o singurd procedura
endoscopica este contraindicata atunci cand procedurile endoscopice sunt, in general,
contraindicate.

A Endoscoapele sunt fabricate exclusiv din materiale adecvate pentru utilizarea in domeniul
medical. in cazuri rare, pacientii hipersensibili pot prezenta reactii pseudoalergice in cazul
contactului prelungit. Prin urmare, inainte de procedura este necesar sa se efectueze teste de
alergie la silicon, nichel si, eventual, alama.



A AVERTISMENTE $1 PRECAUTII

General

Utilizarea necorespunzatoare poate duce la ranirea pacientului si/sau a utilizatorului si la
deteriorarea endoscopului.

Utilizarea necorespunzatoare si suprasolicitarea din cauza rasucirii/ridicarii pot duce la
ruperea si deformarea permanenta a endoscopului.

Endoscoapele semirigide sunt proiectate pentru sarcini de indoire reduse, adica pentru o
deviere de Tndoire a tecii de maximum 20 de grade. Sarcinile de indoire mai mari duc la
deformarea permanenta si la deteriorarea produsului si, prin urmare, nu sunt permise.
nainte de fiecare utilizare, endoscoapele trebuie verificate pentru a se asigura cé nu prezinta
margini ascutite, parti indoite, slabite sau rupte. Aveti grija cand manipulati varfurile ascutite
si marginile tdioase, deoarece exista riscul de ranire.

Cand endoscopul este utilizat intr-un trocar, evitati incarcarea la indoire atunci cand
introduceti si scoateti endoscopul.

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

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 aplicabile privind eliminarea si reprocesarea dispozitivelor medicale.

Nu lasati niciodata instrumentele prea mult timp in solutia dezinfectanta. Urmati instructiunile
producatorului solutiei dezinfectante.

Va rugam sa luati in considerare riscurile legate de domeniul de aplicare respectiv:

Risc de infectie:

Tn timpul examinérilor endoscopice, trebuie acordata o atentie deosebits riscurilor de infectie.
Utilizarea endoscopului in mediul clinic este asociatd cu un risc crescut de infectie. Prin
urmare, trebuie luate masuri de precautie pentru a preveni infectiile.

fnainte de prima utilizare si de fiecare utilizare ulterioara, endoscoapele trebuie reprocesate
in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.

Pentru a preveni infectiile, personalul trebuie sa poarte echipament de protectie

personala: gluga de protectie care sa acopere complet parul; echipament de protectie pentru
ochi, gura si nas; manusi, halat de protectie si incaltaminte adecvata, rezistenta la umiditate.
Va rugam sa respectati si instructiunile organizatiei dumneavoastra.

Riscuri legate de procedura:

Tipul si amploarea leziunilor tisulare n timpul interventiilor medicale

Circumstantele care insotesc interventia endoscopica (interventie de urgenta sau electiva)
Competenta si experienta medicului/utilizatorului

Curatarea si dezinfectarea corecta a endoscopului si a accesoriilor

Riscuri legate de pacient:

Imunitate redusa sau imunosupresie a pacientului (HIV, leucemie, limfom, terapie
imunosupresiva, boli hepatice sau renale in stadiu avansat, varsta inaintata)

Existenta anumitor surse de infectii sau afectiuni anatomice

Conditii care favorizeaza fixarea bacteriilor in organism (defect al valvei cardiace, inlocuirea
valvei cardiace, endoproteze, catetere intravenoase permanente)

Examinarile endoscopice pot duce la un transfer endogen al microorganismelor proprii
organismului, cu bacteremie ulterioara. Prin urmare, trebuie respectate recomandarile
nationale si internationale privind administrarea profilactica de antibiotice inainte de anumite
interventii (Ghidurile ESGE 1998).

Riscul de arsuri pentru utilizator:

Tn timpul functionarii, anumite parti ale endoscoapelor se pot incalzi foarte tare, existand riscul
de arsuri. Pentru a preveni ranile, trebuie purtat echipament de protectie adecvat.

Tn timpul utilizarii, cap&tul distal si conectorul ghidului de lumina se pot incalzi foarte tare din
cauza emiterii de lumina si energie termica. Evitati contactul direct cu tesuturile si materialele
usor inflamabile. Daca este posibil, nu utilizati setarea maxima de iluminare, ci doar nivelul de
luminozitate cu adevarat necesar.

Cand utilizati electrozi HF, asigurati-va ca electrodul activ se afla intotdeauna in cdmpul vizual
si ca nu intra Tn contact cu endoscopul sau cu alte parti metalice ale echipamentului.

Cand utilizati un laser pentru o procedura chirurgicala, nu trebuie utilizate obiecte
reflectorizante in zona de lucru. Raza laser nu trebuie indreptata catre endoscop.

Nota:

Avand in vedere probabilitatea ca endoscopul sa fie deteriorat in timpul procedurii, se
recomanda sa aveti la dispozitie un al doilea endoscop steril ca rezerva.

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

Starea celor trei suprafete optice:

1. Fereastra lentilei

2. Fereastra ocularului

3. Conectorul ghidului de lumina - cu ajutorul luminii reflectate sau al unei lupe. Acesta trebuie
sa fie neted, curat si intact.

Calitate optima a imaginii (clara, luminoasa si clara)

Trecere libera prin canalele de lucru

Transmisie a luminii fara pierderi de la conectorul ghidului de lumina la emisia de lumina (daca
este necesar, comparati cu un instrument nou)

Modificari ale materialului suprafetelor metalice si plastice

Functionalitatea robinetelor de oprire

Integritatea accesoriilor

Lizibilitatea etichetei produsului



in cazul in care endoscopul este defect, acesta trebuie scos imediat din uz.

ASAMBLARE/DEZASAMBLARE

& Trebuie sa se acorde atentie la dezasamblarea endoscoapelor contaminate, din cauza
riscului de infectie.
Conector ghid de lumina
Dezasamblare
1. Desurubati adaptorul RUDOLF Medical / Storz (1) si adaptorul Wolf (2) de pe endoscop.
2. Pentru canalele de lucru ale uretero-renoscopului:
a. Scoateti capacul de etansare.
b. Desurubati capacul supapei.
c. Scoateti supapa.

Consultati si sectiunea ,Caracteristici speciale ale uretero-renoscoapelor”.

Asamblare

1. Tnsurubat,i adaptorul Wolf (2) si apoi adaptorul RUDOLF Medical / Storz (1).
2. Pentru canalele de lucru ale uretero-renoscopului:

a. Introduceti o supapa noua.

b. Tnsurubati capacul supapei.

c. Puneti capacul de etansare.

|
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Cuplarea capului camerei la endoscop

1. Deblocati cuplajul endoscopului capului camerei (1).
2. Asezati capul camerei pe capacul ocularului endoscopului (2), apoi blocati-I.

A Datorita diverselor sisteme de camere compatibile, este necesar sa se respecte
instructiunile de utilizare corespunzatoare ale producatorului. Capacul ocularului endoscopului
pentru cuplarea capului camerei este conform cu specificatiile ISO/TS 183309.

|

Cuplarea instrumentelor endoscopice sau a teciilor la un endoscop ORL,
cistoscop, histeroscop si artroscop
1. Suport pentru instrumente sau teci si mecanism de blocare (1)
nainte de a bloca un endoscop introdus intr-un instrument sau teaca, trebuie s va asigurati
ca mecanismul de blocare este deschis.
Asigurati-va ca linile de marcare (2) de pe mecanismul de blocare al suportului pentru
instrumente sau teci sunt aliniate intre ele (pozitia zero).

2. Introduceti endoscopul (4) cu capatul cu canelura in suport si blocati-l rotind maneta de

blocare (3) cu 90° in sensul acelor de ceasornic.

Caracteristici speciale ale uretero-renoscopurilor

A Endoscoapele semirigide sunt proiectate pentru sarcini de indoire reduse, adica pentru o
deviere de indoire a tecii de maximum 20 de grade. Sarcinile de indoire mai mari duc la
deformarea permanenta si la deteriorarea produsului si, prin urmare, nu sunt permise.

- Uretero-renoscoapele cu canale de lucru (lumen) trebuie curatate temeinic pentru a preveni
depunerile in canalele inguste.



- Toate partile detasabile ale endoscopului trebuie demontate pentru curatare si dezinfectare,
pentru a expune suprafetele ascunse. Aceasta este singura modalitate de a realiza o
reprocesare adecvata.

Demontare

1. Desurubati adaptorul RUDOLF Medical / Storz (1) si adaptorul Wolf (2) de pe endoscop.
2. Scoateti capacul de etansare (5).

3. Desurubati capacul supapei (4).

4. Scoateti supapa (3).

Asamblare

1. Tnsurubatj adaptorul Wolf (2) si apoi adaptorul RUDOLF Medical / Storz (1).
2. Introduceti o supapa noua (3).

3. Tnsurubati capacul supapei (4).

4. Puneti capacul de etansare (5) pe capacul supapei.
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Figura: Endoscop cu canal de lucru pentru introducerea ghidata a unei sonde de litotripsie

Robinete de oprire
Demontare
Desurubati capacul cu arc (8) si scoateti dopul robinetului de oprire (7) din robinetul de oprire (6).

Asamblare

Tnsurubat,i dopul robinetului de oprire (7) pe capacul cu arc (8). Cand introduceti dopul robinetului
de oprire, asigurati-va ca stiftul de ghidare se afla in ghidaj si cd maneta este orientata spre
deschidere n pozitia deschisa.

Note

- Pentru a proteja impotriva coroziunii si pentru a mentine functionalitatea, hainte de fiecare
etapé de sterilizare, tratati dopul robinetului (7) cu un lubrifiant aprobat pentru aplicatia si etapa
de reprocesare prevazute, de exemplu, lubrifiantul RU 8880-50 pentru robinete.

- Verificati dacd robinetele functioneaza corect. Consultati sectiunea ,lnainte de fiecare
utilizare: inspectie vizuala si functionalad”.

INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE

Inainte de fiecare utilizare, endoscoapele trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate. Acest lucru

se aplica si endoscoapelor noi, deoarece acestea sunt livrate nesterile (curatare si dezinfectare

dupa ndepartarea ambalajului de transport; sterilizare in ambalaj de sterilizare adecvat).

Urmatoarele conditii sunt cerinte de baza pentru o reprocesare eficienta:

- Efectuarea curatarii si reprocesarii imediat dupa utilizare (maximum o ora dupa ultima
utilizare), deoarece eliminarea in stare uscaté provoaca incrustari si coroziune.

Daca acest interval nu poate fi respectat, scufundati endoscoapele intr-o solutie de
curatare/dezinfectare pentru a preveni uscarea contaminarii. Cu toate acestea, in timpul
eliminarii umede, asigurati-va ca endoscoapele nu raméan prea mult timp in solutia de
curatare/dezinfectare. Respectati specificatiile de concentratie ale producatorului.

- Determinarea configuratiei de incarcare a masinilor utilizate si respectarea instructiunilor de
utilizare ale producatorilor masinilor

- Intretinerea si inspectia periodicd a masinilor utilizate

- Proceduri validate pentru toate etapele de reprocesare

- Respectarea parametrilor standardizati pentru fiecare ciclu de reprocesare



- Verificarea rezultatelor dezinfectarii si sterilizarii folosind indicatori adecvati

- Utilizarea agentilor de curatare care au fost testati si aprobati in conformitate cu reglementarile
nationale de igiena si cu liniile directoare locale

- Tn cazul endoscoapelor cu canale (canale de aspiratie si/sau de lucru), lumenele trebuie
curatate si dezinfectate temeinic pentru a preveni fixarea si conservarea reziduurilor organice
prin aldehide.

- Curatarea necorespunzatoare prezinta un risc de infectie. Contaminarea cu germeni trebuie
prevenita.

Restrictii

- 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

Nu utilizati agenti de fixare sau apa fierbinte (>40 °C), deoarece acest lucru provoaca intarirea
reziduurilor, ceea ce poate impiedica curatarea instrumentelor.

Rezistenta materialului

Agentii de curatare si dezinfectanti pot provoca daune considerabile endoscoapelor. Agentii nu

trebuie sa contind urmatoarele componente:

- Acizi organici, minerali si oxidanti. Valoarea minima admisibila a pH-ului este 5.

- Alcali puternici. Valoarea maxima admisa a pH-ului este 10.

- Fenoli sau halogeni (de exemplu, clor, iod, brom)

- Hidrocarburi aromatice/halogenate

- Agentii utilizati in combinatie trebuie sa fie compatibili intre ei. Se recomanda agenti neutri
sau usor alcalini.

- Nu accelerati niciodata procesul de racire a endoscoapelor utilizdnd, de exemplu, apa.
Fluctuatiile bruste de temperatura pot distruge componentele optice.

- Temperatura maxima la care pot fi expuse endoscoapele este de 137 °C (279 °F).

- Nu trebuie utilizate niciodata agenti abrazivi, vata de otel sau perii metalice pentru curatare.

- Endoscoapele nu trebuie curatate niciodata intr-o baie cu ultrasunete, deoarece sistemul optic
va fi deteriorat.

- Nu trebuie utilizate niciodata sterilizarea cu aer cald, sterilizarea rapida si sterilizarea prin
radiatii.

Tratamentul initial la locul de utilizare

- Instrumentele defecte trebuie marcate in mod clar ca atare. Acestea trebuie reprocesate
fnainte de a fi eliminate sau returnate.

- Endoscoapele trebuie reprocesate in termen de o ora dupa utilizare pentru a preveni uscarea
contaminarii pe instrumente.

- Contaminarea puternica a instrumentelor trebuie indepartatéd cu o carpa de unica folosinta
imediat dupa utilizare.

- Canalele de lucru si lumenul, de exemplu in cazul uretero-renoscopului, trebuie spalate de cel
putin 3 ori imediat dupa utilizare pentru a evita blocajele.

Transport

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

Pregatirea inainte de curatare

- Instrumentele trebuie dezasamblate sau deschise pentru reprocesare, pe cat posibil fara a
utiliza unelte.

Pre-curatarea si dezinfectarea manuala

Curatarea si dezinfectarea manuala prealabila preced curatarea si dezinfectarea automata:

1. Tnainte de reprocesare, desurubati ambele adaptoare (RUDOLF Medical/Storz si Wolf) ale

conectorului ghidului de lumina. Pentru informatii despre dezasamblarea robinetelor de oprire

(numai in cazul uretero-renoscoapelor), consultati sectiunea ,Robinete de oprire”.

Pregatiti solutia de curatare si dezinfectare conform instructiunilor producatorului.

3. Efectuati toate etapele de curatare sub suprafata solutiei pentru a evita stropirea cu solutia

contaminata.

Umpleti lumenele endoscoapelor fara bule si spalati-le spre capatul distal.

5. Clatiti instrumentele sub apa curenta rece, complet demineralizatéd (maximum 20 °C) pentru
a Indeparta contaminarea grosiera de pe endoscoape.

6. Tndepértati contaminarea puternic aderentd cu un agent usor, aprobat pentru endoscoape
medicale. Consultati sectiunea ,Rezistenta materialelor”.

7. Clatiti toate canalele goale de cel putin cinci ori folosind o seringa de unica folosinta (volum
minim de 50 ml).

8. Nu utilizati abrazivi sau perii metalice. Evitati sa exercitati o fortd excesiva asupra
instrumentelor atunci cand indepartati manual contaminarea.

9. Clatirea finalda a endoscoapelor se efectueaza timp de un minut cu apa complet
demineralizatd (conform DIN EN ISO 15883-1) pentru a preveni decolorarea, coroziunea si
depunerile chimice.

10. Utilizati aer comprimat steril pentru a usca complet lumenele. Pentru a usca celelalte
componente, puteti utiliza o carpa fara scame.
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Agenti de curatare pentru pre-curatarea manuala

neodisher Mediclean de la Dr. Weigert
Solutie 0,5

Timp de expunere 5 minute

Agenti de curatare pentru pre-
curatareal/dezinfectarea manuala




Curatare si dezinfectare automata

Curatarea/dezinfectarea automata trebuie preferatd curatarii/dezinfectarii manuale, deoarece
procesele automate pot fi standardizate, reproduse si, astfel, validate.

Cerinte pentru masini de spalat/dezinfectare adecvate:

- Selectarea programului pentru curatarea optimizatd a endoscopului cu cicluri de clatire
suficiente. Specificatiile producatorului privind incarcarea cosurilor nu trebuie depasite.

- Masina de spalat/dezinfectant trebuie sa aiba rafturi si conexiuni adecvate pentru a permite o
curatare si dezinfectare sigura in programul selectat.

- Program controlat pentru dezinfectarea termica (valoare Ao> 3000 sau cel putin 5 minute la
90 °C) cu eficacitate dovedita

- Intretinere regulata si eficacitate testata: Masinile trebuie sa indeplineasca cerintele DIN EN
ISO 15883-1. Cerintele specifice fiecarei tari trebuie respectate.

- Clatire finala cu apa rece complet demineralizata (conform DIN EN ISO 15883-1) timp de cel
putin 2 minute

- Faza de uscare controlata

- Se recomanda efectuarea unui control microbiologic trimestrial ca masura de asigurare a
calitatii procedurii de reprocesare.

Cerinte pentru agentii de curatare si dezinfectare adecvati:

- Aprobarea pentru curatarea instrumentelor endoscopice cu eficacitate testata

- Compatibilitatea agentilor de curatare/dezinfectare utilizati intre ei

- Produsele chimice enumerate in sectiunea ,Rezistenta materialelor” nu trebuie sa fie
continute in agenti.

- Daca se utilizeaza agenti sub forma de pulbere, este necesar sa se asigure ca acestia sunt
complet dizolvati inainte de procesul de curatare. Orice pulbere ramasa ar putea, de exemplu,
sa infunde lumenele.

- Utilizati un agent pe bazé de enzime cu un pH neutru.

- O concentratie crescuta de cloruri In ciclul apei de alimentare poate duce la deteriorarea
materialului (coroziune punctiforma). Apa de clatire trebuie preparata astfel incat sa se evite
recontaminarea.

- Trebuie respectate specificatiile producatorului privind agentii de curatare si dezinfectare in
ceea ce priveste concentratia, temperatura si timpul de expunere.

Proces automatizat de curatare si dezinfectare:

Agent de curatare si masina de spalat pentru curatarea/dezinfectarea automata

Agent de curatare pentru neodisher Mediclean de la Dr. Weigert
curatareal/dezinfectarea automata

Dezinfectare termica (fara dezinfectare chimico-

Metoda de dezinfectare -
termica)

Masina de spalat/dezinfectant Miele PG 8535
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8.
9.

10.
1.

Fixati endoscopul in siguranta la insertiile dezinfectorului. Asigurati-va ca endoscoapele nu
ating alte instrumente si ca nu exista posibilitatea formarii de reziduuri de apa de clatire.
Deschideti robinetele de oprire.

Conectati toate lumenele endoscoapelor la insertiile speciale de irigare pentru a asigura o
clatire completa si temeinica a tuturor lumenelor.

Asigurati-va ca insertiile sau cosurile masinii de spalat/dezinfectat nu sunt supraincarcate.
Porniti programul.

La sfarsitul programului, verificati daca programul a fost executat corect si daca toti parametrii
de control au fost indepliniti.

Scoateti endoscopul din dezinfectant imediat dupa terminarea programului pentru a preveni
coroziunea. Purtati manusi de unica folosintd pentru a evita contaminarea. Aveti grija la
instrumentele fierbinti.

Evitati racirea accelerata, de exemplu cu apa.

Uscati tuburile si canalele cu aer comprimat steril si, daca este necesar, stergeti endoscoapele
cu o carpa fara scame.

Inspectati endoscoapele. Consultati sectiunea ,intretinere, control si inspectie”.

Ambalarea endoscoapelor pentru urmatoarea etapa de reprocesare. Consultati sectiunea
~<Ambalare”.

INTRETINERE, CONTROL $I INSPECTIE

Dupa curatare, dezinfectare, uscare si inainte de procesul de sterilizare, trebuie asamblate
adaptoarele conectorilor ghidului de lumina si robinetele de oprire ale endoscopului (consultati
sectiunea ,Asamblare/dezasamblare”). Ulterior, sunt necesare urmatoarele teste:

Inspectia vizuald a suprafetelor optice si, daca este necesar, curatarea cu vata imbibata in
alcool (70%)

Depunerile pe ghidul de lumina pot duce la o pierdere semnificativa a iluminarii si pot afecta
performanta opticd a endoscopului. Curatarea suprafetelor optice cu alcool 70% (etanol,
izopropanol) previne aderarea sau arderea reziduurilor. Consultati si sectiunea .Jnainte de
fiecare utilizare: inspectie vizuala si functionald”.

Inspectia suprafetelor pentru a detecta coroziunea, uzura, marginile ascutite sau exfolierea la
capatul distal

Daca existéd inca reziduuri sau contaminari, procesul de dezinfectie trebuie repetat dupa o
curatare manuala prealabila. O atentie deosebita trebuie acordata lumenului si altor zone greu
accesibile.

Endoscoapele deteriorate trebuie scoase din circulatie.

Dupa fiecare curatare si inainte de sterilizare, partile mobile, inclusiv robinetele de oprire,
trebuie lubrifiate si intretinute cu un ulei medical alb, biocompatibil, fara silicon. Se pot utiliza
numai lubrifianti care au fost testati pentru biocompatibilitate. Lubrifiantul trebuie sa fie adecvat
pentru aceasta utilizare si aprobat pentru sterilizarea cu abur.

Din motive de siguranta, produsele defecte trebuie sa fi parcurs intregul ciclu de reprocesare
fnainte de a fi returnate pentru reparatie sau reclamatie.



AMBALARE

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

Capatul distal al endoscopului nu trebuie sa perforeze ambalajul de sterilizare.

in cazul ambalarii individuale, trebuie sa se acorde atentie ca ambalajul sa fie suficient de
mare pentru a contine produsul fara a exercita tensiune asupra cusaturii de etansare sau a
rupe ambalajul. Marginile ascutite si tdioase nu trebuie sa perforeze ambalajul de sterilizare.

STERILIZARE
nainte de procesul de sterilizare, trebuie efectuate urmatoarele etape.

Pregatirea si ambalarea pentru sterilizare

Deschideti toate robinetele.

Utilizati numai ambalaje de sterilizare de unica folosintd si/sau recipiente de sterilizare
adecvate pentru sterilizarea cu abur: rezistenta suficienta la temperatura, permeabilitate la aer
si abur in conformitate cu DIN EN I1ISO 11607

In timpul transportului si depozitarii, ambalajul trebuie s& asigure o protectie optima a
endoscoapelor sterile.

Recipientele de sterilizare reutilizabile trebuie intretinute conform specificatiilor producatorului;
endoscoapele trebuie fixate in siguranta in acestea si protejate impotriva deteriorarii.

A Important:

Deoarece adecvarea ambalajului are o influenta semnificativa asupra rezultatelor sterilizarii,
ambalajul trebuie verificat la definirea parametrilor de sterilizare.

Utilizatorul trebuie s& se asigure ca numai instrumentele complet curatate, intretinute, uscate
si dezinfectate sunt sterilizate.

Sterilizarea cu abur

Urmatoarea metoda de sterilizare a fost validata pentru efectul germicid:
metoda de vid fractionat cu triplu pre-vid pentru endoscoape cu sau fara canale goale.

Temperatura de
sterilizare

Timp minim de
mentinere (timp de
expunere)

Timp de racire

132°C-134°C
(270 °F — 273 °F)

Timpul de racire trebuie respectat.
Racirea accelerata, de exemplu cu
apa rece, poate deteriora endoscopul.

3 -5 minute la 132 °C

Conform KRINKO, BfArM si RKI (a se vedea sectiunea ,Standarde si linii directoare aplicate”),
se recomanda sterilizarea in abur saturat la 134 °C timp de 5 minute.
Respectati instructiunile producatorului sterilizatorului.

A Nu sunt permise alte metode de sterilizare. A se vedea sectiunea ,,Rezistenta
materialelor”.

DEPOZITARE

Depozitati instrumentele sterilizate intr-un mediu cu un nivel redus de germeni, uscat,
intunecat si fara praf, fara fluctuatii de temperatura.

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

Agenti de curatare pentru pre-
curatareal/dezinfectarea manuala

neodisher Mediclean de la Dr. Weigert
Solutie 0,5
Timp de expunere 5 minute

Agent de curatare pentru
curatareal/dezinfectarea automata

neodisher Mediclean de la Dr. Weigert

Metoda de dezinfectare

Dezinfectare termica (fara dezinfectare chimico-
termica)

Masina de spalat/dezinfectant

Miele PG 8535

Sterilizator

Lautenschlager, ZentraCERT

Metoda de sterilizare: sterilizare cu
abur conditii de laborator. Astfel, sunt acoperite si alti

Metoda cu jumatate de ciclu: 1,5 minute la 132 °C

Conditiile tipice din spitale si cabinete medicale au
fost emulate si testate Tn metoda semiciclu Tn

parametri cu timp de mentinere mai lung si/sau
temperatura mai ridicata.

NOTE SUPLIMENTARE

Daca agentii chimici si aparatele specificate nu sunt disponibile, utilizatorul trebuie s& valideze
procesul.

in plus fatd de reglementarile mentionate in aceste instructiuni de utilizare, este necesar sa
se respecte reglementarile specifice fiecarei tari si instructiunile organizationale.

ELIMINARE

Produsele trebuie eliminate corespunzator numai dupa ce au fost curatate si dezinfectate in
mod corespunzator.

Respectati reglementarile nationale si liniile directoare aplicabile in spitale atunci cand
eliminati sau reciclati produsul/componentele.

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



REPARATII / RETURURI

- Nu efectuati niciodata reparatii pe cont propriu. Service-ul si reparatiile trebuie efectuate
numai de persoane instruite si calificate in mod corespunzator. Dacé aveti intrebari, contactati
RUDOLF Medical sau departamentul dvs. de tehnologie medicala.

- Din motive de siguranta, endoscoapele defecte trebuie sa fi parcurs intregul ciclu de
reprocesare nainte de a fi returnate pentru reparatie sau reclamatie.

- Daca este posibil, returnati endoscoapele in ambalajul original.

PROBLEME / EVENIMENTE

- Utilizatorul trebuie sa raporteze orice probleme cu produsele noastre distribuitorului respectiv.

- Tn cazul unor incidente grave cu produsele, utilizatorul trebuie s raporteze acest lucru cétre
RUDOLF Medical, in calitate de producator, si catre autoritatea competenta din statul membru
in care utilizatorul Tsi are resedinta.

GARANTIE

- Endoscoapele RUDOLF Medical au o garantie de 2 ani. Endoscoapele sunt fabricate din
materiale de Tnalta calitate si sunt supuse unui control strict al calitatii inainte de livrare. Daca
exista discrepante, va rugam sa contactati RUDOLF Medical.

STANDARDE Sl LINIILE DIRECTOARE APLICATE PENTRU REPROCESARE

- Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (Cerinte de igiena
pentru reprocesarea dispozitivelor medicale), versiunea: 10/2012, KRINKO/RKI/BfArM

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

- DIN EN ISO 11607: Ambalaje pentru dispozitive medicale sterilizate terminal

- DIN EN 13060: Sterilizatoare pentru uz medical — Sterilizatoare mici cu abur — Cerinte si
incercari

- DIN EN ISO 15223-1: Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie utilizate impreuna cu
informatiile furnizate de producator — Partea 1: Cerinte generale

- DIN EN ISO 15883-1: Masini de spalat si dezinfectat — Partea 1: Cerinte generale, termeni si
definitii si incercari

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

- DIN EN ISO 17665: Sterilizarea produselor medicale - Caldura umeda - Cerinte pentru
dezvoltarea, validarea si controlul de rutina al unui proces de sterilizare pentru dispozitive
medicale

- ISO/TS 18339: Dispozitive pentru endoterapie — Capac pentru ocular si conector pentru ghid
de lumina

SIMBOLURI

=

Consultati instructiunile de utilizare.

LOT

Codul lotului

REF

Nr. articol

Nr. pe ambalaj

Nesteril

Atentie

Producator

Data fabricatiei

Purtati manusi de protectie

Purtati ochelari de protectie

Marcaj CE in conformitate cu Directiva EG
93/42/EWG cu ID-ul organismului notificat

Lubrifiati cu ulei medical alb, biocompatibil,
fara silicon, aprobat pentru sterilizare cu
abur.

Dispozitiv medical
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