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VA RUGAM SA CITITI INAINTE DE REPROCESARE $I SA PASTRATI INTR-UN
LOC SIGUR

PRODUS

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru instrumentele de aspiratie-irigare RUDOLF
Medical. Ele descriu modelele cu trompetéa si supape glisante.

Primiti un produs de Tnalta calitate, a carui manipulare si utilizare corespunzéatoare 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 lasa la
latitudinea si experienta profesionistului medical sa decida daca beneficiile depasesc riscurile in
populatia data.

A Scoateti ambalajul cu mare atentie. Nu atingeti marginile si varfurile ascutite. Nu utilizati
instrumente deteriorate si nu efectuati reparatii la instrumente.

linstrumentele RUDOLF Medical sunt livrate in stare nesterilda si trebuie curatate,
dezinfectate si sterilizate nainte de prima utilizare si imediat dupa fiecare utilizare. Capacele de
protectie si ambalajul de transport trebuie indepartate in prealabil.

SCOPUL PREVAZUT
Instrumentele sunt destinate aspirarii si irigarii in timpul procedurilor chirurgicale.

CONTRAINDICATII
Acest instrument nu este destinat utilizarii pe sistemul nervos central si circulator.

A AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- In timpul aspiratiei, bucati de tesut pot ramane blocate in orificile de aspiratie-irigare. Prin
urmare, clatiti tubul de aspiratie-irigare de mai multe ori Tn timpul procedurii, in afara zonei
chirurgicale.

- Nota: Cu manerele de aspiratie-irigare cu supapa glisanta, puteti selecta care conexiune
trebuie utilizatd pentru aspiratie si care pentru irigare.

- Instrumentul poate fi utilizat numai de catre profesionisti calificati, cu pregatire medicala si
tehnica.

- Depasirea duratei de viatd a produsului duce la oboseala materialului si la pierderea
functionalitatii.

- Utilizarea necorespunzéatoare si suprasolicitarea din cauza rasucirii/parghierii pot duce la
ruperea si deformarea permanenta.

- Atunci cand se utilizeaza un manson trocar cu dimensiuni mai mari, tesutul va fi perforat.

- Utilizati numai echipamente originale.



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 aplicabile privind eliminarea si reprocesarea dispozitivelor medicale.

INAINTE DE FIECARE UTILIZARE: INSPECTIE VIZUALA Si FUNCTIONALA
Testul functional se efectueaza pentru a verifica daca instrumentul si componentele sale
functioneaza corect. Efectuati testul functional dupa asamblare si reprocesare.

Nota: Efectuati testul functional pentru manerul de aspiratie-irigare.

Verificati:

- Deteriorari externe (de exemplu, ax deformat, indoituri, bavuri, fisuri sau margini ascutite)
- Functionarea corecta

- Reziduuri de detergent sau dezinfectant

- Libera trecere prin canalele de lucru

& Dupa curatare si dezinfectare sau nainte de sterilizare, recomandam lubrifierea partilor
mobile (pistoane cu arc, suruburi zimtate si robinete de oprire) cu ulei alb medical biocompatibil,
fara silicon, aprobat pentru sterilizarea cu abur.

Test functional

Maner de aspiratie-irigare cu supapa glisanta

Cerinta: Instrumentul este asamblat.

Mutati supapa glisanta in pozitia ,Suction” si apoi in pozitia ,Irrigation”.
Supapa glisanta trebuie sa se miste liber.

Maner de aspiratie-irigare cu supapa trompeta

Cerinta: Instrumentul este asamblat.

Apasati supapa trompeta in jos, apoi eliberati-o.
Supapa trompeta trebuie impinsa inapoi in sus de arc.

Maner pistol de aspiratie-irigare cu supapa glisanta

Mutati supapa glisanta in pozitia ,Suction” (Aspiratie) si apoi in pozitia ,Irrigation” (Irigare).
Supapa glisanta trebuie sa se miste liber.

Irrigation = Irigare
Suction = Aspiratie

DESCRIERE PRODUS

Tubul de aspiratie-irigare este montat pe manerul de aspiratie-irigare si introdus in zona
chirurgicala printr-un manson trocar.

Tub de aspiratie-irigare Manson trocar compatibil

@3 mm @ 3,5 mm
g5 mm 5,5 mm
@10 mm 11 mm

Gaurile suplimentare din tubul de aspiratie-irigare extind zona de aspiratie-irigare.

in functie de model, o supapa glisanta sau trompeta de pe maner este utilizatd pentru a comuta
intre functiile de aspiratie si irigare. Etichetele de pe méaner indica functiile.

A Daca aveti nevoie de o piesa de schimb, contactati reprezentantul local RUDOLF Medical.



Sistem de aspiratie-irigare* A Tub de aspiratie-irigare

B Méner de aspiratie-irigare cu supapa glisanta

1 Orificii de aspiratie-irigare

2 Racord Luer-Lock

3 Racord combinat pentru Luer-Lock si furtun

4 Supapa glisanta pentru functia de aspiratie-irigare
5 Racord Luer-Lock

A 0o

* Aceste instructiuni de utilizare se aplica mai multor modele de instrumente. Prin urmare, sunt posibile abateri
fata de imagini.

Nota: Tubul de aspiratie-irigare nu poate fi demontat.

Tnsurubati tubul de aspiratie-irigare n filetul manerului supapei glisante.
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A Tub de aspiratie-irigare

B Méner de aspiratie-irigare cu supapa trompeta
C Maner de aspiratie-irigare cu supapa glisanta
1 Orificii de aspiratie-irigare

2 Filet

3 Supapa pentru irigare

4 Supapa pentru aspiratie

5 Racord pentru furtun

6 Surub cu cap zimtat | 1
7 Racord pentru furtun A- ee=————= =) )}

8 Supapa glisanta pentru functia de aspirare-irigare

Maner pistol de aspiratie-irigare cu supapa glisanta

* Aceste instructiuni de utilizare se aplica mai multor modele de instrumente. Prin urmare, sunt posibile
abateri fatd de imaginile prezentate. B

Sistem de aspiratie-irigare cu Luer-Lock*

A— =———
A Tub de aspiratie-irigare
B Maner pistol de aspiratie-irigare cu supapa glisanta
1 Orificii de aspiratie-irigare
B 3 2 Robinet cu supapa glisanta
|

3 Capac cu arc
4 Racord combinat pentru Luer-Lock si furtun pentru aspiratie
5 Racord combinat pentru Luer-Lock si furtun pentru irigare

Nota: Tubul de aspiratie-irigare nu poate fi demontat.



Tnsurubati tubul de aspiratie-irigare in filetul manerului pistolului.

0 D O O 0 0 m

TEHNICA SPECIFICATII

Conditii de functionare

Specificatii Valoare

Presiune de irigare maxim 600 mbar

Durata de viata a produsului

Specificatii Valoare
Reprocesare <1000 cicluri
Durata <5 ani

DEMONTAREA INSTRUMENTULUI
Nota: Tubul de aspiratie-irigare nu poate fi dezasamblat.

Maner de aspiratie-irigare cu supapa trompeta
1. Desurubati suruburile cu cap zimtat.

2. Scoateti supapa.

3. Scoateti arcurile.
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Maner de aspiratie-irigare cu supapa glisanta

Desurubati capacul arcului (1) si scoateti robinetul de oprire (2).




Maner pistol de aspiratie-irigare cu supapa glisanta
Desurubati capacul arcului (1) si scoateti robinetul (2).

2. Introduceti supapa cu orificiile (1) in alinierea corespunzatoare pe maner.
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ASAMBLAREA INSTRUMENTULUI

& Exista riscul de infectie din cauza instrumentelor nesterile. Instrumentul trebuie
reprocesat inainte de asamblare.

Maner de aspiratie-irigare cu supapa trompeta
. L . Maner de aspiratie-irigare cu supapa glisanta
1. Introduceti arcurile in pistonul arcurilor. - - . - )
Introduceti robinetul de oprire (1) si insurubati-l folosind capacul cu arc (2).
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aner pistol de aspiratie-irigare cu supapa glisanta

troduceti robinetul (1) si insurubati-l folosind capacul cu arc (2).

INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE

& Instrumentul trebuie dezasamblat inainte de reprocesare.

Purtati echipament de protectie personala in timpul reprocesarii.

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

Atunci cand alegeti agentul de curatare, luati in considerare materialul si proprietatile
instrumentului, agentii de curatare recomandati de producatorul masinii de spalat/dezinfectat
pentru aplicatia respectiva si recomandarile relevante ale Institutului Robert Koch (RKI) si ale
Societatii Germane pentru Igiena si Microbiologie (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und
Mikrobiologie, DGHM).

Nu utilizati agenti de fixare.

Utilizati numai agentii specificati. Daca se utilizeaza alti agenti, acestia trebuie validati.
Utilizati dezinfectanti cu protectie impotriva coroziunii.

Nu clatiti cu apa fierbinte.

Componentele din plastic nu trebuie sa intre in contact cu peroxidul de hidrogen (H202).

Nu utilizati perii, bureti sau abrazivi care zgérie, deoarece pot deteriora suprafata, ceea ce
poate duce la coroziune.

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

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 provoaca intarirea

reziduurilor, ceea ce poate impiedica curatarea instrumentelor.

Tratamentul initial la locul de utilizare

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

- Clatiti instrumentul cu apa rece.

- Tndepértat,i murdaria grosiera cu apa rece. Pentru reziduurile de tesut puternic incrucisate se
recomanda utilizarea unei perii de plastic.

- Clatiti lumenul cu apa rece.

Nota: Daca nu este posibila clatirea instrumentului cu apa rece, infasurati instrumentul intr-o
carpa umeda pentru a preveni uscarea reziduurilor.

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.

Pre-curatare manuala
Inainte de curatarea si dezinfectarea automata, este necesara o pre-curatare manuala pentru a
preveni uscarea reziduurilor chirurgicale.

Curatare Detergent Dozare Valoarea pH
Enzimatice Cidezyme de la Johnson & 0,8 7,8 — 8,8 (diluat)
Johnson

1. Scufundati instrumentul intr-o baie cu apa rece cu o solutie de curatare de 0,8% si lasati-l sa

se inmoaie timp de 5 minute. Pentru a evita contaminarea zonei inconjuratoare, clatiti

instrumentul in apa.

Periati instrumentul sub apa rece pana cand toate petele vizibile sunt indepartate.

3. Dezasamblati instrumentul pe cat posibil. Consultati sectiunea ,Dezasamblarea
instrumentului”.

4. In timp ce instrumentul se afld in baia de apa, periati-l cu o perie rotunda pana cand toate
petele vizibile sunt indepartate.

5. Daca este cazul, clatiti lumenul, gaurile si filetele folosind un pistol de pulverizare: > 10

secunde cu 3 — 5 bari.

Scoateti instrumentul din baia de apa si clatiti-| cu apa rece.

7. Scufundati instrumentul intr-o solutie combinata de curatare-dezinfectare pentru a preveni
uscarea reziduurilor.
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Curatare si dezinfectare automata

- Curatareal/dezinfectarea automata trebuie preferata curatarii/dezinfectarii manuale, deoarece
procesele automate pot fi standardizate, reproduse si, astfel, validate.
- Curatati instrumentul dupa ce I|-ati dezasamblat. Daca exista, indepartati capacele de

protectie.

Curatarea in baia cu ultrasunete

Curatati componentele in baia cu ultrasunete inainte sau in combinatie cu curatarea automata:

Temperatura

Frecventa

Durata

40-45°C

35— 45 kHz

10 — 15 minute

Rotiti si miscati componentele Tn timpul curatérii in baia cu ultrasunete.

Detergent pentru curatarea alcalina automata in masina de spalat

Curatare Detergent Dozare Valoarea pH
Alcalin neodisher® FA de la Dr. 05 12,2 -14
Weigert ’ (diluat)

Masina de spalat: Miele G 7735 CD

Pregatire

1. Asezati instrumentele intr-o tava cu sita a caruciorului glisant MIS al dispozitivului de
curatare, astfel incat suprafetele interioare si exterioare sa poata fi curatate corespunzator.

2. Daca este cazul, inchideti racordul de irigare al caruciorului glisant MIS.
3. Porniti programul de curétare.

Program Detergent Durata Temperatura °C
1. Pre-clatire Apa rece de la robinet 1 minut Rece
2. Scurgere - - -

3. Clatire preliminara Apa rece de la robinet 3 minute Rece
repetata

4. Scurgere - -—-- -

5. Curatare Detergent alcalin 0,5% 5 minute 55°C
6. Scurgere -—— —- —

7. Neutralizare Apa deionizata 3 minute -

8. Scurgere - - -

9. Clatire Apa deionizata 2 minute -
10. Scurgerea -—-- — —

Program Detergent Durata Temperatura °C
11. Uscare (program de - 15-25 90-110°C
uscare in aparat) minute
12. La sféarsitul ciclului, - - -
scoateti imediat
instrumentul, daca nu
este prea fierbinte.
13. Daca este necesar, ———- —— ———-
uscati instrumentul cu
aer comprimat steril.
Dezinfectare
Dispozitiv Dezinfectant Temp. °C Timp de mentinere
Seria Getinge 88 Apa deionizata 90+3°C = 5 minute

INTRETINERE, CONTROL $I INSPECTIE

Dupa curatare si dezinfectare, instrumentele trebuie inspectate vizual si din punct de vedere
al functionalitatii. Instrumentele trebuie s& fie curate din punct de vedere macroscopic (fara
reziduuri vizibile). O atentie deosebita trebuie acordata fantelor, lumenului, incuietorilor si altor
zone greu accesibile.

Daca reziduurile/lichidele sunt inca vizibile, procesul de curatare si dezinfectare trebuie
repetat.

Tnainte de sterilizare, instrumentul trebuie asamblat si verificat din punct de vedere al
functionalitatii, uzurii si deteriorarii (fisuri, rugind) si inlocuit, daca este necesar.

Dupa fiecare curatare si inainte de sterilizare, partile mobile trebuie lubrifiate cu un ulei
medical alb, biocompatibil, fara silicon.

Produsele defecte trebuie sa fi parcurs intregul ciclu de reprocesare Tnainte de a fi returnate
pentru reparatie sau reclamatie.

V& rugdm s& consultati si sectiunea ,inainte de fiecare utilizare: inspectie vizuala si
functionald” din aceste instructiuni.

AMBALARE

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

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



STERILIZARE

- TInainte de sterilizare, instrumentul trebuie asamblat. Consultati sectiunea ,Asamblarea
instrumentului”.

- Sterilizarea a fost validata utilizand sterilizatoarele Selectomat S 3000 ale MMM Group si
Varioclav 400 E ale Fisher Scientific.

- Respectati instructiunile producatorului sterilizatorului.

- Sterilizatoarele sunt validate in conformitate cu DIN EN 13060 si, respectiv, DIN EN 285.

- Asezati instrumentele in sterilizator astfel incat acestea sa nu se atinga intre ele si aburul sa
poata circula liber.

Pre-vid triplu fractionat:

Temperatura de il Gl 12
s mentinere (timpul Presiune Timp de uscare
sterilizare
de expunere)
134 °C-137 °C 3 - 5 minute 3 bar Minimum 10 minute
44 psi

DEPOZITARE

- Depozitati instrumentele sterilizate intr-o zona cu un nivel redus de germeni, uscaté, curata si
fara praf, de preferinta in recipiente de sterilizare.

- Depozitati recipientul de sterilizare intr-un loc curat si uscat, la temperatura camerei si cu
umiditate controlata.

- Nu depozitati recipientele de sterilizare in apropierea substantelor agresive, cum ar fi alcoolul,
acizii, bazele, solventii si dezinfectantii.

- Pastrati instrumentele sterile ferite de lumina soarelui.

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

Pre-curatare Cidezyme de la Johnson & Johnson

Detergent alcalin pentru

= < neodisher® FA de la Dr. Weigert
curatarea automata

Miele G 7735 CD
Seria Getinge 88

— Selectomat S 3000 al MMM Group
— Varioclav 400 E de la Fisher Scientific

Caldura umeda

Dispozitiv de curatare

Dispozitiv dezinfectant

Sterilizator

Agent de sterilizare

NOTE SUPLIMENTARE

- Daca agentii chimici si aparatele specificate nu sunt disponibile, utilizatorul trebuie sa valideze
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| RETURURI

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

- Produsele defecte trebuie sa fi parcurs intregul ciclu de reprocesare inainte de a fi returnate
pentru reparatie sau reclamatie.

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 catre
RUDOLF Medical, in calitate de producator, si catre autoritatea competenta din statul membru
n care utilizatorul Tsi are resedinta.

GARANTIE

- Instrumentele sunt fabricate din materiale de Tnalta calitate si sunt supuse unui control strict
al calitatii Tnainte de livrare. Daca existd discrepante, va rugam sa contactati RUDOLF
Medical.



SIMBOLURI

=

Consultati instructiunile de utilizare.

LOT Codul lotului
REF | Nr. articol
QTY Nr. pe ambalaj
Nesteril
Atentie
Producator

Data fabricatiei

A se pastra ferit de lumina soarelui

Marcaj CE conform directivei 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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