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VA RUGAM SA CITITI INAINTE DE PRELUCRARE §I
SA PASTRATIINTR-UN LOC SIGUR

PRODUSE

Aceste instructiuni de reprelucrare se aplica
instrumentelor chirurgicale si endoscopice reutilizabile
furnizate de RUDOLF Medical.

GENERAL

Instrumentele chirurgicale reutilizabile de la RUDOLF
Medical pot fi folosite de catre profesionistii din domeniul
medical pentru o procedura chirurgicala si pot fi reutilizate
dupa o reprelucrare calificata.

Utilizatorul  profesionist  selecteaza instrumentele
adecvate in functie de functia doritd, de tesutul care
trebuie manipulat si de structurile anatomice.

A AVERTISMENTE $I PRECAUTII

- RUDOLF Medical instrumentele trebuie curatate,
dezinfectate si sterilizate inainte de prima utilizare.
Capacele de protectie si ambalajele de transport
trebuie indepartate in prealabil.

- Inainte de fiecare utilizare trebuie efectuatd o
verificare completa a functionarii.

- Utilizarea necorespunzatoare si suprasolicitarea
datorata rasucirii/intinderii parghiilor pot duce la
rupturi si deformari permanente.

- Nu utilizati perii metalice sau materiale abrazive,
deoarece exista riscul de coroziune din cauza
deteriorarii suprafetei.

- Combinatia sigura a instrumentelor intre ele sau a
instrumentelor cu implanturile trebuie verificatd de
catre utilizator Tnainte de utilizarea clinica.

- Aveti grija la manipularea varfurilor ascutite si a
marginilor taioase - risc de ranire.

- in cazul pacientilor cu boala Creutzfeldt-Jakob
(CJK), cu suspiciune de CJK sau cu posibile
variante ale acestei boli, trebuie aplicate
reglementarile  nationale  aplicabile  privind
pregatirea instrumentelor.

- Nu lasati niciodata instrumentele 1in solutia
dezinfectantd prea mult timp. Respectati
instructiunile producatorului respectiv.

- Curatarea/dezinfectia automatizata ar trebui sa fie
preferata celei manuale, deoarece procesele
automatizate pot fi standardizate, reproduse si,
astfel, validate.

INAINTE DE FIECARE UTILIZARE: INSPECTIE

VIZUALA SI FUNCTIONALA

Verificati daca:

- Deteriorari externe (arbore deformat, lovituri sau
muchii ascutite)

- Functionare corecta

- Reziduuri de detergent sau dezinfectant

- Trecere libera prin canalele de lucru.

INSTRUCTIUNI DE REPRELUCRARE

- Reprocesarea repetata/frecventa in conformitate cu
aceste instructiuni are doar un efect redus asupra
durabilitatii instrumentelor.

- Durabilitatea unui instrument reutilizabil este
determinatd, in principal, de uzura si deteriorarea
cauzata de aplicatie.

Tratamentul initial la locul de utilizare
- Instrumentele trebuie reprelucrate in termen de 1 ora
dupa utilizare, pentru a preveni uscarea murdariei pe
instrumente.
- Murdaria puternicd de pe instrument trebuie
indepartata cu o carpa, o carpa sau un servetel de
unica folosinta imediat dupa utilizare.

- Canalele de lucru si luminile trebuie spalate de cel
putin 3 ori imediat dupa utilizare pentru a evita
blocajele.

- Nu folositi agenti de fixare sau apa fierbinte (> 40°C),
deoarece acest lucru duce la fixarea reziduurilor si
poate afecta succesul procedurii de curatare.

- Instrumentele defecte trebuie sa fie identificate si
marcate Tn mod clar. Acestea trebuie, de asemenea,
sa fie reprelucrate.

Transport

- Depozitarea si transportul in conditii de siguranta a
instrumentelor la locul de reprelucrare intr-un sistem
inchis de recipiente/contenitori pentru a evita
deteriorarea  instrumentelor si  contaminarea
mediului.

Pregatirea pentru decontaminare
- Instrumentele trebuie sa& fie dezasamblate sau

deschise pentru reprelucrare, pe cat posibil fara a se
folosi unelte.

Pre-curadtare manuala

- Instrumentele cu zone greu accesibile, cum ar fi
lumini, cavitati, gauri, filete si fante, trebuie sa fie
Tnmuiate Tn apa rece timp de cel putin 5 minute si
clatite sub apa cu un pistol cu jet de apa timp de cel
putin 10 secunde (procedura cu impulsuri).

- Pentru a sprijini curdtarea manuala si Tnainte de
curatarea automatd in cazul murdariei puternic
incrustate, curatarea trebuie efectuata in dispozitivul
de curatare cu ultrasunete (solutie de curatare <40 °
C, timp de sonicare min. 10 min.).

- Respectati instructiunile producatorului  pentru
agentul de curatare (concentratie, temperatura si
timp de sonicare).

- Vibratiile pot slabi piesele mici, cum ar fi suruburile si
piulitele. Dupa tratamentul cu ultrasunete, asigurati-
va ca instrumentele sunt complete si fiti atenti la
piesele mici slabite.

Curatare automatizata

- Curatati si dezinfectati instrumentul numai in
dispozitive de spalare si dezinfectare (WD) adecvate
si cu o procedura/program validat pentru WD si acest
tip de instrument (EN 1SO 15883).

- Instrumentele cu cavitati (tuburi, arbori, furtunuri)
trebuie sa fie conectate la dispozitive de spalare
adecvate pentru a se asigura ca aceste cavitati sunt
spalate.

- Trebuie respectate instructiunile de functionare si de
incarcare ale producatorilor de WD.

- Instrumentele cu imbinari trebuie deschise la aprox.
90 ° pentru curatare.

- Atunci cand alegeti agentul de curatare, va rugam sa
respectati materialul si proprietatile instrumentului,
agentii de curatare recomandati de producatorul WD
pentru aplicatia respectiva si listele si recomandarile
relevante ale Institutului Robert Koch (RKI) si ale

Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie
(DGHM, societatea germanad pentru igiend si
microbiologie).

Detergent pentru curatarea automata in spalatorii si
dezinfectoare (WD)

Tipul de | Detergent Valoarea | Producator
proces pH-ului
Alkaline Neodisher® | 12.2 Dr. Weigert
FA
Enzimaticd | deconex® 9.7 Borer
23
Neutrazym

Program de curatare automatizat cu dezinfectie
termica in WD folosind un proces alcalin SAU
enzimatic

Proces Reactivi Tm}p Temp
/ min 1°C
Pre-curatare Apa 1 rece
Scurgere
Pre-curatare Apa 3 rece
Scurgere
Apd, 0,5% detergent
alcalin 55
Curatare OR 5
Apd, 0,5% detergent
enzimatic 4
Scurgere
Neutralizare Apa 3 rece
Scurgere
Clatire Apa 2 rece
Scurgere
Dezinfectie * Apé demineralizata >5 >90
- max.
Uscare >20 93

* Efectuati dezinfectia termica mecanica tindnd cont de
cerintele nationale privind valoarea AQ din ISO 15883-1
(A0 = 3000).

** Daca este necesar, se poate efectua si o uscare
manuala cu o carpa care nu lasa scame. Uscati cavitatile
instrumentelor cu aer comprimat steril.

INTRETINERE, CONTROL S| INSPECTIE

- Dupa curatare si dezinfectare, instrumentele trebuie
supuse unei inspectii vizuale si functionale.
Instrumentele trebuie sa fie curate din punct de
vedere macroscopic (fara reziduuri vizibile). O
atentie deosebitd trebuie acordatda fantelor,
clichetelor, incuietorilor si altor zone greu accesibile.

- Daca sunt  inca vizibile reziduuri de
murdarie/lichiduri, ~ procesul de curatare si
dezinfectare trebuie repetat.

- Tnainte de fiecare sterilizare, instrumentul trebuie
asamblat si verificat pentru functionare, uzura si



deteriorare (fisuri, rugina) si fnlocuit, daca este
necesar.

inchideti instrumentele cu clichet numai in prima
crestatura a clichetului Tnainte de sterilizare sau
pastrati-le deschise.

Dupa fiecare curatare si inainte de sterilizare, partile
mobile trebuie unse si intretinute cu un ulei bland din
punct de vedere fiziologic (ulei de parafina conform
DAB sau Ph. Eur. sau USP); in special incuietorile,
imbinari si clichete.

Produsele defecte trebuie sa fi trecut prin intregul
proces de reprelucrare Tnainte de a fi returnate
pentru reparatii sau reclamatii.

AMBALARE

Ambalarea instrumentelor pentru sterilizare Tn
conformitate cu standardele ISO 11607 si EN 868.
Marginile tdioase ascutite si ascutite nu trebuie sa
perforeze ambalajul de sterilizare.

in cazul ambalajelor individuale, trebuie s& se aiba
grija ca ambalajul sa fie suficient de mare pentru a
tine produsul fara a exercita o tensiune asupra
cusaturii de sigilare sau a rupe ambalajul.

STERILIZARE

Temperatura Timp Timp de
de sterilizare minim de uscare
mentinere
(timp de
expunere)
134°C-137°C 3 — 5 minute Minim 10
minute
sau
Sterilizare conform ANSI AAMI ST77
Temperatura Timp Timp de
de sterilizare minim de uscare
mentinere
(timp de
expunere)
132°C-135°C 4 minute 20 de
(270° F - 275° F) minute

Sterilizarea trebuie efectuata in conformitate cu DIN
EN ISO 13060/ ISO 17665 sau cu o metoda validata
de sterilizare cu abur (metoda vidului fractionat) intr-
un sterilizator conform EN 285 / DIN 58946.

Va rugdm s& respectati instructiunile producétorului
sterilizatorului.

DEPOZITARE

Depozitarea instrumentelor sterilizate Tntr-un mediu
cu germeni josi, uscat, curat si farad praf, la o
temperatura cuprinsa intre 5 si 40°C.

INFORMATII PRIVIND VALIDAREA PROCEDURII DE
REPRELUCRARE

n

timpul procedurii de validare au fost utilizate

urmatoarele materiale si utilaje:

Tabelul 1: Materiale si masini

Detergent alcalin Neodisher® FA

Detergent
enzimatic

deconex® 23 Neutrazym

Masina de spalat /
Dezinfector

G 7735 CD (Miele)

Carucior cu glisare | Carucior cu glisare E 327 -
06

MIS-Carc de glisare E 450

NOTE SUPLIMENTARE

in cazul in care agentii chimici si masinile descrise nu
sunt disponibile, este de datoria utilizatorului sa
valideze procesul sau.

DISPOZITIE

Produsele pot fi eliminate in mod corect, numai dupa
ce au fost curatate si dezinfectate corespunzator.
Respectati reglementérile nationale atunci cand
eliminati sau reciclati produsul sau componentele
acestuia.

Eliminati produsul fintr-un mod ecologic, n
conformitate cu orientarile aplicabile ale spitalului.
Aveti grija la varfurile ascutite si la marginile taioase.
Folositi capace sau recipiente de protectie adecvate
pentru a preveni ranirea tertilor.

RETURNEAZA

n cazul Tn care un instrument este deteriorat, acesta
ar trebui sa treaca prin procesul complet de
reprelucrare nainte de a fi trimis Thapoi la producator
pentru a fi reparat. Nu se pot efectua reparatii proprii
asupra instrumentului.

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

PROBLEME / EVENIMENTE

Utilizatorul ar trebui sa raporteze orice problema cu
produsele noastre dealerului specializat respectiv.
n cazul unor incidente grave cu produsele, acesta
trebuie sa raporteze acest lucru catre RUDOLF
Medical, in calitate de producator, si catre autoritatea
competenta a statului membru in care este stabilit
utilizatorul.

GARANTIE

Instrumentele sunt fabricate din materiale de inalta
calitate si sunt supuse unui control strict al calitatii
nainte de livrare. In cazul in care exista discrepante,
va rugam sa contactati RUDOLF Medical.

SIMBOLURI
m] Consultati instructiunile de utilizare.
LOT Codul lotului
REF | Atticolul nr.

Nr. per pachet

Nesterile

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

Atentie

Marcaj CE, Tn conformitate cu Directiva
93/42/EWG si cu Regulamentul privind
dispozitivele medicale (UE) 2017/745
(MDR).

3

0297

Marcaj CE conform Directivei
93/42/EWG cu numarul de identificare
al organismului notificat.

Producator

Data fabricatiei

Dispozitiv medical




