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LEIA ANTES DE REPROCESSAR E GUARDE EM LOCAL SEGURO

PRODUTO

Estas instrugdes de utilizagao sao validas para os instrumentos de sucgéo e irrigagdo RUDOLF
Medical. Descrevem os modelos com valvulas de trombeta e deslizantes.

Esta a receber um produto de alta qualidade cujo manuseamento e utilizagdo adequados sao
descritos abaixo.

Apenas para uso profissional: Os instrumentos destinam-se ao uso exclusivo por profissionais
(cirurgides, enfermeiros de sala de operagbes, técnicos de reprocessamento de dispositivos
médicos).

Populacgao de pacientes: Ndo ha restricbes quanto a populagao de pacientes. Pode ser deixado
ao critério e a experiéncia do profissional médico decidir se os beneficios superam os riscos na
populagdo em questéo.

& Remova a embalagem com muito cuidado. Nao toque nas arestas e pontas afiadas. Nao
utilize instrumentos danificados e nao realize reparagdes nos instrumentos.

Os instrumentos RUDOLF Medical sao fornecidos nado esterilizados e devem ser limpos,
desinfetados e esterilizados antes da primeira utilizagado e imediatamente apds cada utilizagao.
As tampas de protecdo e a embalagem de transporte devem ser removidas previamente.

FINALIDADE PRETENDIDA
Os instrumentos destinam-se a sucgéo e irrigacéo durante procedimentos cirirgicos.

CONTRAINDICAQAO
Este instrumento ndo se destina a ser utilizado no sistema nervoso central e circulatorio.

/N ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

- Durante a sucgéo, pedacos de tecido podem ficar presos nos orificios de succao-irrigacéo.
Portanto, enxague o tubo de sucgao-irrigagdo varias vezes durante o procedimento fora do
local cirargico.

- Nota: Com as pegas de sucgédo-irrigacdo com valvula deslizante, pode selecionar qual a
ligacado que deve ser utilizada para sucgao e qual para irrigagéo.

- O instrumento s6 pode ser utilizado por profissionais qualificados, com formagdo médica e
técnica.

- Exceder a vida util do produto leva a fadiga do material e a perda da fungéo.

- Ousoinadequado e o esforgco excessivo devido a torgdo/alavancagem podem levar a quebras
e deformagéo permanente.

- Quando se utiliza uma manga de trocarte com uma dimensao maior, o tecido sera perfurado.

- Utilize apenas equipamento original.

Risco de infecao
Para pacientes com infec¢des incuraveis, como CJD (doenca de Creutzfeldt-Jakob), hepatite,
HIV, possiveis variantes dessas infecgdes ou suspeitas de infecgdes, devem ser aplicadas as



regulamentagdes nacionais aplicaveis relativas ao descarte e reprocessamento de dispositivos
médicos.

ANTES DE CADA UTILIZAGAO: INSPEGAO VISUAL E FUNCIONAL

O teste funcional é realizado para verificar se o instrumento e os seus componentes funcionam
corretamente. Realize o teste funcional apds a montagem e o reprocessamento.

Nota: Realize o teste funcional da alavanca de sucgéo-irrigagao.

Verifique se ha:

- Danos externos (por exemplo, haste deformada, amolgadelas, rebarbas, fissuras ou arestas
vivas)

- Funcionamento correto

- Residuos de detergente ou desinfetante

- Passagem livre pelos canais de trabalho

& Ap6s a limpeza e desinfecgdo ou antes da esterilizagcdo, recomendamos lubrificar as pegas
moveis (Embolos de mola, parafusos de aperto manual serrilhados e torneiras de fechamento)
com 6leo branco médico biocompativel, sem silicone, aprovado para esterilizagdo a vapor.

Teste funcional

Alca de succao-irrigagdo com valvula deslizante

Requisito: O instrumento esta montado.

Mova a vélvula deslizante para a posi¢cao «Suction» e, em seguida, para a posi¢éo «lIrrigation».
A valvula deslizante deve mover-se livremente.

Alca de succéao-irrigacdo com valvula tipo trombeta

Requisito: O instrumento esta montado.

Pressione a valvula trombeta para baixo e, em seguida, solte-a.
A valvula trombeta deve ser empurrada para cima pela mola.

Alca da pistola de succéo-irrigacdo com valvula deslizante

Mova a valvula deslizante para a posicdo «Suction» (Succ¢do) e, em seguida, para a posi¢ao
«lIrrigation» (lrrigagao).
A valvula deslizante deve mover-se livremente.

Irrigation = Irrigagao
Suction = Sucgao

DESCRIGAO DO PRODUTO

O tubo de sucgao-irrigagao € montado na alga de sucgao-irrigagao e inserido no local da cirurgia
através de uma manga de trocarte.

Tubo de sucgao-irrigagao Manga de trocarte compativel

g3 mm J 3,5 mm
@5 mm @55 mm
@10 mm @11 mm

Os orificios adicionais no tubo de sucgao-irrigagdo expandem a area de sucgao-irrigagao.

Dependendo do modelo, uma valvula deslizante ou trombeta na pega é utilizada para alternar
entre as fungdes de sucgao e irrigagado. A rotulagem na pega indica as fungoes.

A Se precisar de uma pecga sobressalente, contacte o seu representante local da RUDOLF
Medical.



Sistema de succio-irrigacio* A Tubo de sucgao-irrigagao

B Pega de sucgéo-irrigagcao com valvula deslizante
1 Orificios de sucgao-irrigagao

2 Ligagao Luer-Lock

A o= 3 Ligagdo combinada para Luer-Lock e mangueira
4 Valvula deslizante para a fungao de sucgao-irrigagao
5 Ligacdo Luer-Lock
* Estas instrugbes de utilizagdo aplicam-se a varios modelos de instrumentos. Por isso, sdo possiveis
B divergéncias em relagdo as imagens.
Nota: O tubo de sucgao-irrigagdo ndo pode ser desmontado.
Aparafuse o tubo de succgédo-irrigagdo na rosca da alavanca da valvula deslizante.
A Tubo de sucgéo-irrigacao )

B Pega de sucgéo-irrigagcao com valvula de trombeta
C Pega de sucgao-irrigagado com valvula deslizante

1 Orificios de sucgéao-irrigagcao

2 Rosca

3 Valvula para irrigagéao

4 Valvula para sucgao

5 Ligacao da mangueira

6 Parafuso serrilhado | 1
7 Ligacao da mangueira A— o =) )}

8 Valvula deslizante para a fungédo de sucgéo-irrigacao

Punho da pistola de succao-irrigacdo com valvula deslizante

* Estas instru¢des de utilizagao aplicam-se a varios modelos de instrumentos. Por conseguinte, sdo
possiveis divergéncias em relagédo as imagens. B

Sistema de succéo-irrigacdo com Luer-Lock*

A :
A Tubo de sucgéo-irrigacao
B Alga da pistola de sucgao-irrigagdo com valvula deslizante
1 Orificios de sucgao-irrigagéo
B 3 2 Torneira com valvula deslizante
|

3 Tampa com mola
4 Ligacédo combinada para Luer-Lock e mangueira para sucgao
5 Ligagao combinada para Luer-Lock e mangueira para irrigagéo

Nota: O tubo de sucgao-irrigagdo ndo pode ser desmontado.



Aparafuse o tubo de sucgao-irrigagao na rosca do punho da pistola.

0 D O O 0 0 m

ESPECIFICA(}C)ES TECNICO- ES
Condicoes de funcionamento

Especificagao Valor

Presséao de irrigagéo maximo 600 mbar

Vida util do produto

Especificagao Valor
Reprocessamento <1000 ciclos
Tempo <5 anos

DESMONTAGEM DO INSTRUMENTO
Nota: O tubo de sucgao-irrigagédo ndo pode ser desmontado.

Pega de succéo-irrigagcdo com valvula de trombeta

1. Desaperte os parafusos serrilhados.

2. Remova a valvula.

3. Remova as molas.

i

!

=
=
=

=

NI e ||

Alavanca de succao-irrigacdo com valvula deslizante

Desaparafuse a tampa da mola (1) e remova a torneira (2).




Pistola de succao-irrigacdo com valvula deslizante 2. Insira a valvula com as aberturas (1) no alinhamento correspondente na alga.

Desaparafuse a tampa da mola (1) e remova a torneira (2).
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MONTAGEM DO INSTRUMENTO

& Existe risco de infecdo por instrumentos nao esterilizados. O instrumento deve ser
reprocessado antes da montagem.

Pega de succao-irrigacdo com valvula trombeta

Pega de succao-irrigacdo com valvula deslizante

1. Insira as molas nos émbolos de mola. ) )
Insira a torneira de corte (1) e aperte-a com a tampa da mola (2).




P

ega de pistola de succao-irrigacdo com valvula deslizante

Insira a torneira (1) e aperte-a com a tampa de mola (2).
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INSTRUGOES DE REPROCESSAMENTO

& O instrumento deve ser desmontado antes do reprocessamento.

Utilize equipamento de protegéo individual durante o reprocessamento.

Os instrumentos devem ser reprocessados dentro de uma hora apds o uso para evitar que a
contaminagao seque nos instrumentos.

Ao escolher o agente de limpeza, considere o material e as propriedades do instrumento, os
agentes de limpeza recomendados pelo fabricante da maquina de lavar/desinfetar para a
respetiva aplicagdo e as recomendagbes relevantes do Instituto Robert Koch (RKI) e da
Sociedade Alema de Higiene e Microbiologia (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und
Mikrobiologie, DGHM).

N&o utilize agentes fixadores.

Use apenas os agentes especificados. Se outros agentes forem usados, eles devem ser
validados.

Utilize desinfetantes com protegao contra corrosao.

N&o enxague com agua quente.

Os componentes plasticos ndo devem entrar em contacto com peroxido de hidrogénio (H202).
Nao utilize escovas asperas, esponjas ou abrasivos, pois podem danificar a superficie, o que
pode levar a corrosao.

Nunca deixe os instrumentos por muito tempo na solugéo desinfetante. Siga as instru¢des do
fabricante da solugdo desinfetante.

Restricdes
- Avida util do produto ¢ influenciada por varios fatores, incluindo:

e O numero de utilizagbes e a frequéncia dos ciclos de reprocessamento
e A qualidade dos cuidados, manuseamento e manutencgéo
e Alegibilidade continua de quaisquer marcagdes diretas no produto
- Nao utilize agentes fixadores ou agua quente (>40 °C), pois isso causa o endurecimento dos
residuos, o que pode impedir a limpeza dos instrumentos.

Tratamento inicial no local de utilizacdo

- Os instrumentos defeituosos devem ser claramente identificados como tal. Eles devem ser
reprocessados antes de serem descartados ou devolvidos.

- Enxague o instrumento com agua fria.

- Remova a sujidade grossa com agua fria. Recomenda-se uma escova de plastico para
residuos de tecido fortemente incrustados.

- Lave o lumen com agua fria.

Nota: Se nédo for possivel enxaguar o instrumento com agua fria, envolva-o num pano humido
para evitar que os residuos sequem.

Transporte

- O armazenamento e transporte seguros dos instrumentos para o local de reprocessamento
devem ser realizados num sistema de recipientes/contentores fechados para evitar danos aos
instrumentos e contaminagao do ambiente.

Pré-limpeza manual
E necessaria uma pré-limpeza manual antes da limpeza e desinfecdo automatizadas para evitar
que os residuos cirdrgicos sequem.

Limpeza Detergente Dosagem Valor do pH
Enzimatico Cidezyme da Johnson & 0,8 7,8 — 8,8 (diluido)
Johnson

1. Mergulhe o instrumento num banho de agua fria com uma solugéo de limpeza a 0,8% e

deixe-o de molho durante 5 minutos. Para evitar a contaminagdo da area circundante,

enxague o instrumento com agua.

Escove o instrumento com agua fria até que toda a sujidade visivel seja removida.

3. Desmonte o instrumento tanto quanto possivel. Consulte a secgdo «Desmontagem do
instrumento».

4. Enquanto o instrumento estiver no banho de agua, escove-o com uma escova redonda até
que toda a sujidade visivel seja removida.

5. Quando aplicavel, enxague o limen, as perfuragbes e as roscas com uma pistola de

pulverizagao: > 10 segundos com 3 a 5 bar.

Retire o instrumento do banho de agua e enxague-o com agua fria.

7. Mergulhe o instrumento numa solugado combinada de limpeza e desinfecgao para evitar que
quaisquer residuos sequem.

N
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Limpeza e desinfecido automatizadas

A limpeza/desinfe¢cdo automatizada deve ser preferida a limpeza/desinfegdo manual, uma
vez que o0s processos automatizados podem ser padronizados, reproduzidos e, portanto,
validados.

Limpe o instrumento quando estiver desmontado. Se houver, remova as tampas protetoras.

Limpeza no banho ultrassénico
Limpe os componentes no banho ultrassénico antes ou em combinagdo com a limpeza

automatizada:
Temperatura Frequéncia Duragao
40-45°C 35 -45 kHz 10 — 15 minutos

Vire e mova os componentes durante a limpeza no banho ultrassénico.

Detergente para a limpeza alcalina automatizada na maquina de lavar

Limpeza Detergente Dosagem Valor de pH
Alcalino neodisher® FA da Dr. 05 12,2 -14
Weigert ’ (diluido)

Maquina de lavar: Miele G 7735 CD

Preparacao:

1.

Coloque os instrumentos numa bandeja com peneira do carrinho deslizante MIS do
dispositivo de limpeza, de forma que as superficies internas e externas possam ser limpas
adequadamente.

Programa

Detergente

Duragao

Temp. °C

10. Escorrer

11. Secagem (programa
de secagem no aparelho)

15-25
minutos

90-110°C

12. No final do ciclo,
retire imediatamente o
instrumento, se néo
estiver muito quente.

13. Se necessario, seque
o instrumento com ar
comprimido esterilizado.

Desinfecgao

Dispositivo

Desinfetante Temp. °C Tempo de retencédo

Série Getinge 88

Agua desionizada 90+3°C = 5 minutos

2. Se aplicavel, feche a conexao de irrigagcéo do carrinho deslizante MIS.
3. Inicie o programa de limpeza.
Programa Detergente Duracao Temp. °C
1. Pré-lavagem Agua fria da torneira 1 minuto Frio
2. Escoamento -—— —- —
3. Pré-enxaguamento Agua fria da torneira 3 minutos Frio
repetido
4. Escoamento - - -
5. Limpeza Detergente alcalino a 5 minutos 55°C
0,5%
6. Escoamento -—— —- —
7. Neutralizagédo Agua desionizada 3 minutos -
8. Drenagem - — —
9. Enxaguamento Agua desionizada 2 minutos -

MANUTENGAO, CONTROLO E INSPEGAO

Ap6s a limpeza e desinfegao, os instrumentos devem ser inspecionados visualmente e quanto
a sua funcionalidade. Os instrumentos devem estar macroscopicamente limpos (sem
residuos visiveis). Deve ser dada especial atengdo as ranhuras, limens, fechos e outras
areas de dificil acesso.

Se ainda houver residuos/liquidos visiveis, o processo de limpeza e desinfe¢cdo deve ser
repetido.

Antes da esterilizagdo, o instrumento deve ser montado e verificado quanto ao
funcionamento, desgaste e danos (rachaduras, ferrugem) e substituido, se necessario.
Apos cada limpeza e antes da esterilizagdo, as pegas moveis devem ser lubrificadas com um
6leo médico branco biocompativel e sem silicone.

Os produtos defeituosos devem ter passado por todo o ciclo de reprocessamento antes de
serem devolvidos para reparagado ou reclamagéo.

Consulte também «Antes de cada utilizagao: inspecéo visual e funcional» nestas instrucdes.

EMBALAGEM

A embalagem dos instrumentos para esterilizagado esta em conformidade com as normas DIN
EN ISO 11607 e DIN EN 868.

No caso de embalagem individual, deve-se tomar cuidado para garantir que a embalagem
seja grande o suficiente para conter o produto sem tensionar a costura de vedagao ou rasgar
a embalagem. Bordas pontiagudas e afiadas ndo devem perfurar a embalagem de
esterilizacao.



ESTERILIZAGAO

- Antes da esterilizagdo, o instrumento deve ser montado. Consulte a secgdo “Montagem do
instrumento”.

- Acesterilizagao foi validada utilizando os esterilizadores Selectomat S 3000 do MMM Group e
Varioclav 400 E da Fisher Scientific.

- Observe as instrugdes do fabricante do esterilizador.

- Os esterilizadores sdo validados de acordo com as normas DIN EN 13060 e DIN EN 285,
respetivamente.

- Coloque os instrumentos no esterilizador de forma que eles ndo se toquem e o vapor possa
circular livremente.

Pré-vacuo triplo fracionado:

Tempo minimo de
Temperatura de = =
IR retencao (tempo Pressao Tempo de secagem
esterilizagao A
de exposicao)
134 °C-137 °C 3 a 5 minutos 3 bar Minimo de 10 minutos
44 psi

ARMAZENAMENTO

- Armazene os instrumentos esterilizados em uma area com baixo teor de germes, seca, limpa
e livre de poeira, de preferéncia em recipientes de esterilizagdo.

- Armazene o recipiente de esterilizagdo em uma area limpa e seca, a temperatura ambiente e
com umidade controlada.

- Nao armazene os recipientes de esterilizagao perto de substancias agressivas, como alcool,
acidos, bases, solventes e desinfetantes.

- Mantenha os instrumentos esterilizados longe da luz solar.

INFORMAGOES SOBRE A VALIDAGAO DO PROCEDIMENTO DE
REPROCESSAMENTO

Os seguintes materiais e maquinas foram utilizados durante o procedimento de validagao:

Pré-limpeza Cidezyme da Johnson & Johnson

Detergente alcalino para a

. . neodisher® FA da Dr. Weigert
limpeza automatizada

Miele G 7735 CD
Série Getinge 88

— Selectomat S 3000 do MMM Group
— Varioclav 400 E da Fisher Scientific

Calor himido

Dispositivo de limpeza

Dispositivo desinfetante

Esterilizador

Agente de esterilizagao

NOTAS ADICIONAIS

- Se os agentes quimicos e maquinas especificados nido estiverem disponiveis, o utilizador
precisa validar o seu processo.

ELIMINAGAO

- Somente apods os produtos terem sido limpos e desinfetados adequadamente, eles devem
ser descartados de acordo.

- Cumpra os regulamentos nacionais e as diretrizes hospitalares aplicaveis ao descartar ou
reciclar o produto/componentes.

- Tenha cuidado com pontas afiadas e bordas cortantes. Use tampas ou recipientes de
protecdo adequados para evitar que terceiros se machuquem.

REPAROS E DEVOLUGOES

- Nunca realize reparagbes por conta prépria. A manutencédo e as reparagbes devem ser
realizadas apenas por pessoas devidamente instruidas e qualificadas. Se tiver alguma
duvida, entre em contacto com a RUDOLF Medical ou com o seu departamento de tecnologia
médica.

- Os produtos defeituosos devem ter passado por todo o ciclo de reprocessamento antes de
serem devolvidos para reparagéo ou reclamagao.

PROBLEMAS/EVENTOS

- O utilizador deve comunicar quaisquer problemas com os nossos produtos ao respetivo
distribuidor.

- Em caso de incidentes graves com os produtos, o utilizador deve comunicar o facto a
RUDOLF Medical, enquanto fabricante, e a autoridade competente do Estado-Membro em
que reside.

GARANTIA

- Os instrumentos sdo fabricados com materiais de alta qualidade e sdo submetidos a um
rigoroso controlo de qualidade antes da entrega. Se houver alguma discrepancia, entre em
contacto com a RUDOLF Medical.



SiMBOLOS
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Consulte as instrugdes de utilizago.

LOT Cadigo do lote

A

EF | N.°do artigo

QTY N.° por embalagem

N&o esterilizado

Precaugéao

Data de fabrico

d Fabricante

=
/{\ Manter afastado da luz solar

c € Marcacéo CE de acordo com a diretiva EG
93/42/EWG com a identificacdo do
0297 organismo notificado

Lubrifique com ¢6leo médico branco
biocompativel, sem silicone, aprovado para
esterilizagéo a vapor.

Dispositivo médico
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