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

PRODUS

- Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru sistemul de rezectoscopie RUDOLF
Medical. Un sistem de rezectoscopie este intotdeauna format dintr-un element de lucru, un
endoscop, un electrod si, in functie de mecanismul de blocare, o teaca interioara si una
exterioara.

- Obturatorul/obturatorul vizual este utilizat pentru introducerea atraumatica a tecii exterioare.
Obturatorul este apoi inlocuit cu endoscopul si elementul de lucru cu electrod.

Ati primit un produs de Tnaltad calitate, a carui manipulare si utilizare corespunzatoare sunt
descrise mai jos.

Instrumentele trebuie utilizate numai de persoane care au fost special instruite si instruite in
utilizarea lor (chirurg, asistent medical de sala de operatie, specialist in reprocesare).

Instrumentele RUDOLF Medical sunt furnizate in stare nesterila si trebuie curatate,
dezinfectate si sterilizate Tnainte 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 n prealabil.

SCOPUL PREVAZUT

Sistem de rezectoscopie

Teci si ghidaje sunt destinate diagnosticarii si tratamentului endoscopic in timpul procedurilor
urologice si ginecologice.

Elementele de lucru pentru rezectoscopie, in combinatie cu electrozi HF adecvati, sunt destinate
procedurilor chirurgicale minim invazive.

Obturator si bisturiu pentru stricturi

Obturatorii sunt destinati introducerii delicate a tecii in timpul procedurilor endoscopice in
ginecologie si urologie.

Bisturiile pentru stricturi sunt destinate efectuarii unei incizii a uretrei cu un uretrotom optic in
timpul procedurilor endoscopice in ginecologie si urologie.

Uretrotom
Uretrotomii sunt utilizati in urologie si sunt destinati pentru incizia uretrei.

CONTRAINDICATII
Instrumentul nu trebuie utilizat in urmatoarele cazuri:

- Daca, in opinia medicului curant, riscurile depasesc beneficiile pentru pacient.
- Procedura endoscopica este contraindicata la pacienti.
- Daca exista cel putin una dintre urmatoarele situatii:

- Pacienti cu stimulatoare cardiace

- Prezenta substantelor inflamabile sau explozive

- Tulburari de coagulare

Pentru chirurgia ginecologica:

- Inflamatie acuta la nivelul abdomenului

- Infectie vaginala

- Sarcina

Pentru chirurgie urologica:
- Infectie a tractului urinar



EFECTE SECUNDARE $I RISCURI REZIDUALE

Curentul continuu sau curentii de joasa frecventd genereaza electroliza in corpul uman in
punctul in care electrodul intré Tn contact cu tesutul. La frecvente mai mari, aceste efecte
chimice dispar.

Curentul continuu sau curentii de joasa frecventa pot provoca depolarizarea membranelor
celulare si iritatii neuromusculare.

n comparatie cu inciziile cu bisturiul, electrotomia provoaca leziuni colaterale mai mari ale
tesutului si creeazé distorsiuni histologice la marginile rezectiei.

Leziunile cauzate de caldura pot provoca carbonizarea la marginile rezectiei, tromboza
vascularad si denaturarea colagenului. Prin urmare, se recomanda o analizd atentd a
avantajelor si a adecvarii pentru aplicatia prevazuta.

CALIFICAREA UTILIZATORULUI

Produsele trebuie utilizate numai in unitati medicale de catre personal medical suficient de
calificat.

& AVERTISMENTE SI PRECAUTII
Generalitati:

Utilizarea necorespunzatoare poate duce la situatii periculoase.

O combinatie incorecta de produse poate duce la ranirea pacientilor si a utilizatorilor,
precum si la deteriorarea produselor utilizate. Combinatia sigura a instrumentelor intre ele
trebuie verificata de utilizator inainte de utilizarea clinica.

Utilizarea incorecta si suprasolicitarea din cauza rasucirii/ridicarii pot duce la fracturi si
deformari permanente.

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

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.

Chirurgie HF:

Electrozii utilizati pentru rezectoscopia standard pot fi utilizati numai in modul standard de
taiere si coagulare, cu o tensiune de varf de retur de max. 2 kVp.

Varful electrodului poate fi inca suficient de fierbinte pentru a provoca arsuri chiar si dupa
oprirea alimentarii.

Activarea sau miscarea neintentionata a electrodului in afara cdmpului vizual poate provoca
leziuni pacientului.

De Tndata ce curentul este activat prin pedala de comanda, niciun alt instrument metalic nu
trebuie sa atinga teaca rezectoscopului, altfel poate rezulta un soc electric.

Riscul endogen de arsuri poate fi cauzat de o densitate criticd a curentului in tesutul
pacientului. Cauze posibile: pacientul a intrat accidental in contact cu parti conductoare de
electricitate. Tnh cazul contactului direct al pielii cu cablurile si electrozii HF, curentii capacitivi
pot provoca arsuri.

Riscurile exogene de arsuri pot fi cauzate de aprinderea lichidelor si gazelor sau de explozii.
Cauzele posibile includ aprinderea agentilor de curatare a pielii, a dezinfectantilor sau a
gazelor anestezice.

Porniti curentul HF numai cand electrodul se afla in cAmpul vizual al chirurgului si in contact
cu tesutul. Tn caz contrar, lichidul de rezectoscopie poate deveni prea fierbinte si poate rani
pacientul.

Nu indoiti, deformati sau modificati electrodul sau firul de taiere.

Asigurati-va ca dimensiunea electrodului corespunde dimensiunii tecii interioare.

Pentru a minimiza riscul pentru sanatate asociat procedurii, trebuie utilizate sisteme de
evacuare a fumului special concepute, daca sunt disponibile, si trebuie purtate masti
chirurgicale.

Tnainte de a introduce electrodul, asigurati-vd cd nu existd umezeald in izolatorul (A)
elementului de lucru. In plus, izolatorul trebuie pastrat complet uscat in timpul procedurii
chirurgicale.

Utilizarea unui lichid de irigare necorespunzator poate provoca un scurtcircuit si poate rani
pacientul. Prin urmare, asigurati-va ca selectati lichidul de irigare corect, in functie de faptul
daca utilizati un rezectoscop monopolar sau bipolar. Pentru rezectia monopolara, solutia de
irigare este fara electroliti, de exemplu 1,5% glicinad sau un amestec de sorbitol si manitol.
Pentru rezectoscopia bipolara, se prescrie o solutie salina izotonica (NaCl) de 0,9% ca lichid
de irigare.

& Cand se utilizeaza in combinatie cu rezectoscopul cu laser

Cand utilizati laserul, respectati instructiunile producatorului dispozitivului laser si
reglementarile generale privind laserul.

Trebuie purtat echipamentul de protectie personala prescris.

Pentru instrumentele cu un suport corespunzator, sonda laser trebuie introdusa intotdeauna
pana la capat. Daca sonda laser nu este introdusa pana la capat sau este retrasa accidental,
marginea tecii sau endoscopului poate fi distrusa la activarea sondei laser.

Resectoscopul nu trebuie utilizat in afara campului vizual.

Laserul poate fi activat numai atunci cand varful sondei laser apare complet in campul vizual
al endoscopului si zona de aplicare prevazutd a fost contactata. lesirea fasciculului pilot
trebuie inspectata.

Raza laser focalizata genereaza caldura.

Caldura generata de fasciculul laser afecteaza stabilitatea partilor instrumentului.

Nu indreptati fasciculul laser catre partile instrumentului, in special catre partile din plastic.
Mentineti o distanta de siguranta suficienta.

Exista riscul de leziuni oculare atunci cand se utilizeaza fara un filtru adecvat atasat la ocularul
endoscopului.

Curentul de scurgere al pacientului se poate acumula dacad endoscoapele cu accesorii
utilizabile endoscopic, actionate electric, sau alte produse actionate electric sunt conectate la
instrumente.

Se recomanda utilizarea unui sistem de extractie a fumului atunci cand se utilizeazé o sonda
laser, din cauza formarii de gaze si vapori.



& Daca producatorul sondei laser efectueaza modificari tehnice ale lungimii de lucru si
diametrului, exista riscul ca compatibilitatea sa nu mai fie garantata. Prin urmare, este important
sa verificati compatibilitatea a sondei laser , fixarea si pozitia distala a capului sondei inainte de
utilizare.

POZITIONAREA PACIENTULUI

- Asigurati-va ca electrodul neutru este pozitionat corect, altfel exista riscul de arsuri.

- Pacientul nu trebuie sa intre niciodata in contact cu alte parti metalice (de exemplu, masa de
operatie) si trebuie izolat de toate partile conductoare de electricitate.

- Pacientul trebuie asezat pe o suprafatad uscata, izolata electric.

- Evitati contactul piele-piele (brate, picioare). Asezati tifon uscat intre corp, brate si picioare
pentru a evita contactul piele-piele.

- Masa de operatie trebuie sa fie impamantata.

CURGEREA CURENTULUI iN CORP iN TIMPUL CHIRURGIEI HF MONOPOLARE

- Caile de curent in corpul pacientului trebuie sa fie scurte.

- Atunci cand selectati electrodul neutru, asigurati-va ca acesta poate fi monitorizat si ca este
compatibil cu monitorul de calitate a contactului.

- Electrodul neutru trebuie instalat astfel incat sa nu se poata acumula lichid n jurul electrodului.

INAINTE DE FIECARE UTILIZARE: INSPECTIE VIZUALA Sl FUNCTIONALA
Verificati urmatoarele:
- Deteriorari externe, inclusiv:

. Tnvelig, deformat, indoituri, bavuri, fisuri, margini ascutite, rupturi, piese desprinse

e Pentru cabluri: izolatie, deteriorarea cablului

e Uzura

* Verificati, de asemenea, daca exista deteriorari ale pieselor din plastic si ceramica.

e  Cutit de strictura: cutitul de strictura trebuie sa fie in stare perfecta si trebuie inspectat
inainte de fiecare utilizare. Acesta trebuie inlocuit daca piesele din plastic sunt
deteriorate.

- Functionare corecta
- Reziduuri de agent de curatare sau dezinfectant

- 70 Dupa curatare si dezinfectare sau inainte de sterilizare, recomandam lubrifierea partilor
mobile cu ulei alb medical biocompatibil, fara silicon, aprobat pentru sterilizarea cu abur.

- Ungeti in special robinetele si filetele teciurilor cu unsoare pentru instrumente. Consultati
sectiunea ,Ungerea robinetelor in timpul asamblarii”.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Componente ale sistemului

e =
P
0 — -
1 Endoscop
2 Element de lucru
3 Electrod

4 nvelis exterior

5 Teaca interioara

6 Obturator

A Izolator (bloc izolator din teflon)
B Varf ceramic

SISTEM DE CLIC / BLOCARE BAIONETA

In functie de versiune, tecii sunt echipate cu un sistem de blocare cu clic si/sau un sistem de
blocare cu baioneta. Elementul de lucru si endoscopul au, in general, un sistem de blocare cu
baioneta.

SISTEM CLICK

- Sistemul Click este un mecanism de blocare automata in care instrumentele, care pot fi
combinate, sunt blocate Tntre ele prin simpla apasare a adaptorului (2) n suport (3) si sunt
blocate intre ele cu un ,clic”.

- Apasarea butonului (1) de pe adaptor (2) elibereaza conexiunea cu suportul (3). Instrumentele
pot fi apoi detasate unul de celalalt.

& Combinati numai instrumente compatibile cu acelasi cod de culoare.
Marcajele cu sageti de pe dispozitivul de blocare a instrumentului va pot servi, de asemenea, ca
orientare. Daca aceste sageti au aceleasi dimensiuni sau contur, compatibilitatea este garantata.



> ‘ D 4 Diferenta dintre elementul de lucru pasiv si cel activ

s vsTem ®

Elementul de lucru difera in esenta prin pozitia electrodului in pozitia de baza a instrumentului:
1. Cu un element de lucru pasiv (P), electrodul este impins afara din teaca prin miscarea
manerului.

2. In cazul unui element de lucru activ (A), electrodul este retras in teacd prin miscarea
manerului.

Pozitia electrodului

1. Tn pozitia de repaus a elementului de lucru pasiv, bucla electrodului se afl& la aproximativ
1 mm in spatele capatului distal al tecii.

BLOCARE CU BAIONETA 2. Atunci cand se utilizeaza un element de lucru activ, pozitia de repaus este atinsa prin
- Cu sistemul de blocare cu baioneta, doua instrumente care pot fi combinate sunt blocate cu inchiderea completd a manerului instrumentului.

ajutorul unei péarghii. Adaptorul (2) trebuie pozitionat prin rotirea parghiei (1), astfel incat
ghearele sale sa poata fi introduse in canelura filetata a suportului (3) si blocate cu ajutorul

parghiei (1). ':1
- Instrumentele pot fi separate unul de celdlalt prin eliberarea manetei (1) de pe g
adaptorului (2) de suport (3). ) |

1 mm

m

Distanta dintre varful neizolat al electrodului si endoscop este de cel putin 2 mm in pozitia de
repaus. Bucla de s&rma este paralela cu teaca si endoscopul (1). In timpul aplicatiilor HF, este
necesara o distantd minima de 8 mm intre varful electrodului HF (adica bucla de sarma, capul
sferic si lama) si capatul distal al endoscopului sau tecii (2).




Cel putin 2 mm 8§ mm

& Nu indoiti si nu deformati niciodata bucla de sarma. Acest lucru poate deteriora electrodul,
provocand leziuni pacientului si utilizatorului.

& Distanta insuficienta intre componentele conductoare HF si alte componente conductoare
poate duce la deteriorarea accidentala a tesuturilor si/sau a instrumentelor.

Explicatia produselor combinate in rezectoscopie

& Combinati numai instrumente compatibile cu acelasi cod de culori. O combinatie incorecta
de produse poate rani pacientii si utilizatorii, precum si deteriora produsele de la RUDOLF Medical
si alti producatori.

Codificare colorata monopolara (invelis interior/exterior si obturator)

— 19Fralb h&

— 24Fr galben ’#‘
— i S

— 27Frnegru w

Codificare bipolara prin culori (invelis interior/exterior si obturator)

— 17,5 Frverde

— 19Fr turcoaz

— 24Fr violet Q'*v .

Electrozi HF monopolari

Resectoscoapele trebuie utilizate impreuna cu electrozi HF pentru resectoscopie. Tecii si
electrozii corespunzatori sunt codificati prin culori in functie de dimensiune, dupa cum urmeaza:
— 19Fralb

— 24Fr galben

— 27Fr maro

I

Electrozi HF bipolari pentru e
Electrozii bipolari HF sunt codificati la capatul distal cu un cod dublu de culoare:
— 17,5 Fr verde/verde (poate fi utilizat si pentru aplicatii monopolare)

— 19Fr alb/albastru
— 24Fr galben/albastru
F | P ————
. p— \ = \ —
N \| \J

Cablu HF

Cablurile HF furnizate de RUDOLF Medical sunt compatibile cu toate elementele noastre de lucru
si electrozii. Modelul generatorului HF utilizat determina mufa cablului la generator si, prin urmare,
trebuie verificat de distribuitorul specializat Tnainte de comanda.

Generator HF

Testele de siguranta electrica au fost efectuate cu generatorul HF ME MB2 de la KLS Martin.
Generatoarele HF comparabile pot fi utilizate impreuna cu produsele medicale de la RUDOLF
Medical, daca puterea maxima de iesire (maximum 2 kVp) nu este depasita si conexiunea este
realizata cu cabluri adecvate.

& Pentru a asigura rezultate optime ale rezectiei, va rugam sa va asigurati in prealabil ca
generatorul HF are un mod adecvat pentru rezectia monopolara/bipolara.



Setari recomandate pentru generatorul HF

Puterea electrica brusca si excesiva poate duce la o uzura semnificativ mai mare a electrozilor.
Prin urmare, se recomanda sa incepeti cu o putere redusa si sa o cresteti treptat pana la valoarea
dorita:

- Taiere: 120-180 wati

- Coagulare: maximum 100 wati

Caracteristici speciale ale rezectoscopului hibrid

ﬂi:‘

Cu mini-rezectoscopul hibrid (sistem de teaca 18,5 Fr./Charr. impreuna cu electrodul verde 17,5
Fr./Charr.) puteti alege Tntre aplicarea monopolara sau bipolara. Acordati atentie urmatoarelor
aspecte in timpul pregatirii chirurgicale:

- Conexiune corecta (a se vedea ilustratia de mai jos)

- Cablu

- Lichid de spalare corect

1 Conexiune monopolara
0 2 Conexiune bipolara
75

Mini-rezectoscopul hibrid difera de celelalte rezectoscoape si prin faptul ca manerul nu este
conectat ferm la teaca de ghidare a electrodului. Cu toate acestea, principiul de baza al blocarii
prin clic se aplica in continuare, asa cum se arata in ilustratia montata.

Caracteristici speciale ale uretrotomului

& Uretrotomul vizual nu este destinat utilizarii cu curent HF.

& Aveti grija cand introduceti teaca. Daca simtiti rezistenta si teaca nu mai aluneca in uretra,
capatul distal al tecii a ajuns la strictura care trebuie taiata.

Asamblarea elementului de lucru cu tija, cutitul de strictura si optica

1. Trageti obturatorul (5) din teaca uretrotomului (3). Deblocati obturatorul rotindu-l in sens invers
acelor de ceasornic.

2. Introduceti elementul de lucru (1) cu cutitul pentru stricturi (2) si optica Tn teaca.

3. Blocati elementul de lucru pe dispozitivul de prindere cu baioneta rotind elementul de lucru (1)

in sensul acelor de ceasornic.

Deschideti robinetul de oprire de pe orificiul sondei de ghidare (3) a tecii.

5. Introduceti o sondéa de ghidare compatibila (canalul instrumentului 5 Fr./Charr.). impingeti firul

de ghidare sub control vizual pana cand acesta trece de strictura.

Glisati teaca suplimentara (4) pe teaca uretrotomului (3) pana cand se fixeaza in pozitie.

7. Asigurati-va ca& mecanismul de blocare al tecii suplimentare (4) se cupleaza in teaca
uretrotomului (3).
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- Asigurati-va intotdeauna ca canalul de lucru al tecii uretrotomului este prevazut cu capacul de
cauciuc (numar de referinta RZ200-000) si ca capacul de cauciuc nu prezinta deteriorari
vizibile.

- Scoateti capacul de cauciuc de pe instrument pentru reprocesare.

- Nu exercitati nicio forta laterala asupra cutitelor pentru stricturi, deoarece acestea s-ar putea
rupe.

Nu atingeti cutitul pentru stricturi cu degetele goale, ci numai cu o carpa, de exemplu.

Caracteristici speciale ale rezectoscopului cu laser

Domeniu de aplicare

Rezectoscopia laser este destinata indepartarii endoscopice minim invazive a tesuturilor
(indepartarea adenomelor si a tumorilor tesuturilor moi) prin orificiul natural. Instrumentele sunt
utilizate Tmpreuna cu surse de lumina si ghiduri de lumina flexibile, camere si accesorii
endoscopice (de exemplu, fibre laser, catetere ureterale, forcepsuri, bougies).

Aplicare

1. Introduceti sonda laser in elementul de lucru.

2. Apasati butonul si mentineti-l apasat pentru a introduce sonda laser.

3. Introduceti sonda laser in adaptorul RC040-452 prevazut in acest scop (1).

4. Introduceti varful in canelura corespunzatoare pana la capat, in functie de punctul de iesire
dorit al laserului.

5. Eliberati butonul. Fibra laser este fixata in elementul de lucru.

& Sondele laser au un marcaj pentru alinierea punctului de iesire distal al laserului. Acest
marcaj este utilizat pentru alinierea sondei laser in elementul de lucru.

SOLUTIE DE CLATIRE - MONOPOLARA / BIPOLARA

A Utilizati urmatoarea solutie de clatire in functie de aplicatie:

Solutie de clatire fara electroliti, de exemplu 1,5% glicina, purisoli,

amestec de sorbitol si manitol
MONOPOLAR

Solutie salina izotonica (NaCl) de 0,9% (solutie salina)
BIPOLAR

Conectarea tuburilor de irigare

1. Tnchideti robinetul de irigare (1).

2. Conectati tubul de alimentare (conexiune Luer lock) la robinetul de alimentare (2).

3. Conectati tubul de scurgere (conexiune Luer lock, daca este necesar) la robinetul de scurgere

3).




ROBINETE PENTRU INTRARE $I IESIRE
& Dupa curatare si dezinfectare sau inainte de sterilizare, filetul si inelele de etansare ale tecii

& Robinetele trebuie indepartate din sistemul de invelis pentru reprocesare. Asezati trebuie lubrifiate cu unsoare pentru instrumente d , aprobatd pentru dispozitive medicale si
toate piesele in tava de sterilizare sterilizare cu abur.
Demontare 1. Lubrifiati suprafata de rulare a robinetelor cu un strat subtire de unsoare pentru instrumente.

2. Dupa ce ati montat si strans robinetul, indepartati excesul de unsoare pentru instrumente.

DEMONTAREA SISTEMULUI DE RESECTOSCOPIE

1. Rotiti maneta de blocare (4) in sens invers acelor de ceasornic si scoateti endoscopul din
elementul de lucru (A).
2. Deblocati teaca exterioara cu butonul de deblocare (2) si indepartati teaca exterioara din teaca
interioara (B).
[ 3. In functie de varianta, rotiti maneta de blocare sau apasati butonul de deblocare de pe
elementul de lucru pentru a debloca teaca interioara (1) si indepartati teaca interioara din
elementul de lucru (A).
4. Deblocati electrodul HF (D) cu butonul de deblocare (3) si scoateti- din elementul de lucru
Asamblare (A).

1. Introduceti dopul robinetului (4) in suportul robinetului (2). Asigurati-va ca stiftul de ghidare (5)
al dopului robinetului se afla in adancitura (6) suportului (2).
2. Apoi insurubati capacul cu arc (3) pe partea opusa robinetului de oprire fata de dopul

: [] ) l
- ; ; A
robinetului de oprire. Verificati mobilitatea dopului robinetului de oprire. A; o -

3. Robinetul trebuie sa fie deschis pentru sterilizare. Pentru a face acest lucru, rotiti maneta

dopului robinetului spre deschiderea conexiunii Luer lock. 5 l _O :O

Desurubati capacele cu arc (3) si scoateti dopul robinetului (4) din robinet.

-
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ASAMBLAREA SISTEMULUI DE RESECTOSCOPIE

1. Tmpingeti electrodul HF (D) prin tubul (5) elementului de lucru (A) pana cand electrodul se
cupleaza in elementul de lucru (3). Tnainte de a introduce electrodul, asigurati-va ca nu exista
umezeala in izolatorul de lucru (bloc alb din teflon) al elementului de lucru. Izolatorul trebuie,
de asemenea, sa fie mentinut complet uscat in timpul procedurii chirurgicale.

2. Introduceti elementul de lucru (A) in teaca interioara (B) si blocati-l rotind maneta de blocare
(1). In cazul versiunii RUDOLF Medical Click System, instrumentul se blocheaza apasand
teaca interioara (B) cu sageata pe marcajul cu sageata (1) al elementului de lucru (A);
instrumentul se blocheaza cu un clic.

3. Glisati ansamblul sistemului format din teaca interioara, elementul de lucru si electrodul (A +
B + D) in teaca exterioara (C) si blocati-l cu maneta de deblocare sau sistemul de clic, Tn
functie de varianta.

4. Introduceti endoscopul (E) in elementul de lucru (A) si blocati-l rotind maneta de blocare (4)
in sensul acelor de ceasornic.

INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE

Restrictii
- Durata de viata a produsului este influentata 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 ale produsului
- Nu utilizati agenti de fixare sau apa fierbinte (> 40 °C), deoarece acest lucru poate duce la

intarirea reziduurilor si, astfel, poate afecta eficienta curatarii.

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.

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

- Contaminarea puternica de pe instrument trebuie indepartata imediat dupa utilizare cu o carpa
de unica folosinta.

- Canalele de lucru si lumenul trebuie clatite de cel putin trei ori imediat dupa utilizare, pentru a
preveni blocajele.

Transport
- Instrumentele trebuie transportate in siguranta la locul de reprocesare intr-un pentru a preveni
deteriorarea instrumentelor si contaminarea mediului.

Pregatirea inainte de curatare
- Pentru reprocesare, instrumentele trebuie dezasamblate sau deschise pe cat posibil fara a
utiliza unelte.

Pre-curdtarea manuala

1. Pre-curatarea manuala a instrumentelor

a) Clatire si periere:

1. Clatiti bine instrumentele sub apa rece de la robinet (< 23 °C).

2. Folositi o perie moale si o perie moale corespunzator de mare pentru partile goale, pentru a
indeparta depunerile vizibile.

3. In timp ce clatiti si periati, actionati toate partile mobile pentru a ajunge la toate suprafetele.

b) Baie cu ultrasunete:

1. Pregatiti o baie cu ultrasunete cu un agent de curatare enzimatic, conform instructiunilor
producatorului. Validat cu agentul de curadtare neodisher MediClean de la Dr. Weigert si cu
aparatul de curatare cu ultrasunete Branson 8800.

Scufundati instrumentele in agentul de curatare pregatit.

3. Clatiti toate partile goale cu agentul de curatare. Actionati toate partile mobile, cum ar fi
maneta robinetului de oprire, maneta de blocare, butoanele, manerul forcepsului optic si rotile
rotative ale deflectorului Albarran.

4. Lasati instrumentele in baia cu ultrasunete timp de 10 minute, apoi scoateti-le.

N

c) Clatire si periere:

1. Clatiti bine instrumentele sub apa rece de la robinet (< 23 °C, 60 ml per lumen).

2. Utilizati o perie moale si o perie moale corespunzator de mare pentru partile goale, pentru a
sprijini suplimentar clatirea.

3. In timpul cl&tirii, actionati toate partile mobile, cum ar fi maneta robinetului de oprire, maneta
de blocare, butoanele, manerul forcepsului optic si rotile rotative ale deflectorului Albarran.

4. Clatiti toate partile goale cu o seringa umpluta cu apa de la robinet (120 ml per piesa sau 60
ml per lumen).

2. Pre-curatarea manuala a cutitelor de strictura si a electrozilor HF

1. Clatiti cutitele de strictura / electrozii HF timp de cel putin 5 minute sub apa rece de la robinet
(£23°C).

2. Indepartati depunerile vizibile cu o perie moale.

3. Clatiti cutitele de strictura / electrozii HF sub apa rece de la robinet (< 23 °C).

Note:

- Instrumentele cu zone greu accesibile, cum ar fi lumenuri, cavitati, gauri, filete si fante, trebuie
scufundate in apa rece (< 23 °C) timp de cel putin 5 minute si clatite sub apa cu un pistol cu
jet de apa timp de cel putin 10 secunde (procedura pulsata).

- Tncazulincrustarilor puternice, curatarea prealabila trebuie efectuata intr-o baie cu ultrasunete
cu un agent de curatare enzimatic de 0,5% (temperatura agentului de curatare este sub 40
°C; timpul de sonicare este de cel putin 15 minute).

- Scoateti instrumentele din baia cu ultrasunete si clatiti-le bine pentru a indeparta agentul de
curatare.



Respectati instructiunile producatorului agentului de curatare (concentratie, temperatura si
timp de sonicare).

Uscati complet instrumentele cu o carpa fara scame si aer comprimat medical (20 psi / 1400
hPa) inainte de sterilizare.

Curatare si dezinfectare automata

1. Asezati instrumentele in pozitie inclinata in WD pentru a facilita scurgerea lichidului.
2. Setati programul si porniti-I:

Tipul procesului

Enzimatice

Agent de curatare

neodisher® MediClean de la Dr. Weigert

Concentratie

0,5

Masina de spalat / dezinfectant

Miele PG 8535 / STERIS Reliance Genfore

Proces automatizat de curatare:

Faza Durata Temperatura Agent de curatare
Pre-curitare Cel putin 2 Apa rece de la robinet, n/a
’ minute potabila (< 23)
Curatare 1 Cgl putin 2 55 °C Enzimatice
’ minute
Neutralizare Cel putin 3 Apa deionizata rece n/a
minute (£23)
- Cel putin 2 Apa deionizata rece n/a
Clatire 1 minute (£23)

Dezinfectare

Durata: 5 minute

Temperatura: cel putin 93 °C

A Cutitele pentru stricturi si electrozii HF nu trebuie scufundati in
Reziduurile de dezinfectanti pot afecta

dezinfectanti
functionarea.

chimici.

Curétati si dezinfectati instrumentele numai intr-un aparat de spélat/dezinfectat adecvat si cu
o procedura/un program validat pentru WD si instrumente chirurgicale (EN ISO 15883).
Respectati instructiunile de utilizare si incarcare ale producatorului WD.

Instrumentele articulate trebuie deschise pentru curatare la aproximativ 90 de grade.
Instrumentele cu cavitati (tuburi, teci, furtunuri) trebuie conectate la un dispozitiv de clatire
adecvat pentru a se asigura clatirea acestor cavitati.

Pentru a asigura sterilitatea, demontati robinetele de oprire ale teci si deflectorul Albarran
fnainte de autoclavare.

Atunci cand alegeti agentul de curatare, luati in considerare materialul si proprietatile
instrumentului, agentii de curatare recomandati de producatorul WD pentru aplicatia
respectiva si recomandarile relevante ale Institutului Robert Koch (RKI) si ale Societatii
Germane pentru Igiena si Microbiologie (DGHM).

INTRETINERE, CONTROL SI INSPECTIE

Dupa curéatare si dezinfectare, instrumentele trebuie sa fie supuse unei inspectii vizuale si
functionale. Instrumentele trebuie sa fie curate macroscopic (fara reziduuri vizibile) . O atentie
deosebita trebuie acordata fantelor, zévoarelor, incuietorilor si altor zone greu accesibile.

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

Daca reziduurile/lichidele sunt inca vizibile, curatarea si dezinfectarea trebuie repetate.
Tnainte de sterilizare, instrumentul trebuie asamblat si verificat din punct de vedere functional,
al uzurii si al deteriorarilor (rugina, fisuri) si, daca este necesar, inlocuit.

Dupa fiecare curatare si hainte de sterilizare, partile mobile trebuie lubrifiate si intretinute cu
un ulei alb medical, biocompatibil, fara silicon. Consultati sectiunea ,Lubrifierea robinetelor de
oprire Tn timpul asamblarii”.

Izolatia si mufa HF trebuie sa fie intacte.

Piesele din plastic trebuie verificate Thainte de sterilizare.

Varful ceramic trebuie verificat pentru a detecta fisuri si rupturi.

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

AMBALARE

Ambalarea standardizata a instrumentelor pentru sterilizare se efectueaza in conformitate cu
DIN EN ISO 11607 si DIN EN 868.

Varfurile si muchiile ascutite nu trebuie sa perforeze ambalajul de sterilizare.

in cazul ambalajelor individuale, asigurati-va ca ambalajul este suficient de mare pentru a
contine produsul fara a provoca tensiune pe cusatura de etansare sau ruperea ambalajului.



STERILIZARE
Trebuie respectate instructiunile producatorului pentru dispozitivul de sterilizare.

Sterilizarea cu abur in pre-vid

Ambalaj Ambalaj din folie

Ambalarea standardizatd a instrumentelor pentru sterilizare se
efectueaza in conformitate cu DIN EN ISO 11607 si DIN EN 868. In
cazul ambalarii individuale, asigurati-va ca ambalajul este suficient de
mare pentru a contine produsul fara a exercita tensiune asupra
cusaturii de etansare sau a rupe ambalajul.

A Electrozi HF: Nu utilizati ambalaje din hartie pentru sterilizare,
deoarece electrozii HF sunt compusi din componente metalice subtiri
si pot perfora ambalajul din hartie.

Temperatura Cel putin 132 °C (270 °F)

Cel putin 3 minute

Timp de mentinere (18 minute este durata maxima pentru un ciclu de prevacuum).

Timp de uscare Cel putin 50 minute

Note Racirea rapida a instrumentelor dupa sterilizare va deteriora
instrumentele.

Dupa sterilizare, instalati robinetele in conditii sterile, conform descrierii
din sectiunea ,Robinete pentru intrare si iesire”.

DEPOZITARE

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

INFORMATII PRIVIND VALIDAREA REPROCESARII
Tn validare au fost utilizate urmatoarele instrumente si masini:

Agent de curatare: neodisher MediClean
de la Dr. Weigert;

Aparat cu ultrasunete Branson 8800

Miele PG 8535;
STERIS Reliance Genfore

Curatare automata: neodisher® MediClean de Dr. Weigert;
agent de curatare enzimatic 0,5 %

Pre-curatare manuala intr-o baie
cu ultrasunete, enzimatica

Masina de spalat/dezinfectant

Sterilizare Sterilizare cu abur

NOTA

- Daca agentii chimici si masinile specificate nu sunt disponibile, utilizatorul are
responsabilitatea de a valida procesul.

ELIMINARE

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

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

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

REPARATII S| RETURNARI

- Nu efectuati niciodata reparatii pe cont propriu. Serviciile de intretinere si reparatiile trebuie
efectuate numai de persoane instruite si calificate. Daca aveti intrebari in acest sens, va
rugam sa contactati RUDOLF Medical, distribuitorul dvs. specializat sau departamentul dvs.
de tehnologie medicala.

- Produsele defecte trebuie sa fi fost supuse intregului proces de reprocesare inainte 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 citre RUDOLF
Medical, in calitate de producator, si catre autoritatea competenta din statul membru in care
utilizatorul Tsi are resedinta.

GARANTIE

- Instrumentele sunt fabricate din materiale de inalta calitate si sunt supuse unui control strict
al calitatii Thainte de livrare. Daca exista discrepante, va rugam sa contactati distribuitorul
respectiv sau RUDOLF Medical.



REPROCESARE - STANDARDE APLICABILE

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

- DIN EN 13060 Sterilizatoare mici cu abur

- DINEN ISO 15883-1-3 Masini de spalat/dezinfectare

- DIN EN 868 Materiale si sisteme de ambalare pentru dispozitive medicale care urmeaza sa
fie sterilizate - Partea 8: Containere de sterilizare reutilizabile pentru sterilizatoare cu abur
conform EN 285; cerinte si metode de testare

- DIN EN ISO 11607 Ambalaje pentru dispozitive medicale care urmeaza sa fie sterilizate in
ambalajul final

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

SIMBOLURI

©

Consultati instructiunile de utilizare

& Atentie

LOT| | Cod lot

REF | Nr. articol
QTY Nr. pe pachet
Nesteril
d Producator

Data fabricatiei

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

Lubrifiati robinetele, filetele si inelele de
etansare cu unsoare pentru instrumente
aprobatd pentru dispozitive medicale si
sterilizare cu abur.

Pastrati uscat

A se feri de lumina soarelui

Protectie pentru ochi in timpul utiliz&rii
laserului

Dispozitiv medical
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