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VA RUGAM SA CITITI INAINTE DE REPROCESARE $SI SA PASTRATIIN LOC
SIGUR

PRODUS

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru perforatoarele si forcepsurile optice RUDOLF
Medical.

Ati primit un produs de inalta 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 lasa la
latitudinea si experienta profesionistului medical s& decida daca beneficiile depasesc riscurile n
populatia data.

[:E] Urmatoarele instructiuni se refera la dezasamblarea dupa operatie si la asamblarea
dupa curatare si dezinfectare.

Instructiuni detaliate privind reprocesarea pot fi gasite in IFU D0462:

Instrumentele RUDOLF Medical 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

Puncherele optice si forcepsurile sunt destinate taierii tesuturilor si prelevarii de biopsii Tn
ginecologia/urologia endoscopica.

CONTRAINDICATII
Instrumentul nu trebuie utilizat in urmatoarele cazuri:

- Tn opinia medicului curant, riscurile depasesc beneficiile pentru pacient.

- Procedura endoscopica a este contraindicata pacientului.

- Dispozitivele medicale nu sunt destinate utilizarii pe sistemul nervos central si circulator.
- Inflamatie acuta la nivelul abdomenului

- Infectie a tractului urinar

- Tulburari de coagulare



& AVERTISMENTE $1 PRECAUTII

- Aceste dispozitive medicale pot fi utilizate numai in unitati medicale de catre personal medical
calificat.

- 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.

- Utilizarea incorecta si supraincércarea datoraté rasucirii/ridicarii pot duce la fracturi si
deformari permanente.

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

- Combinatia sigura de instrumente compatibile intre ele trebuie verificata de utilizator inainte
de utilizarea clinica.

- Aveti grija cand manipulati varfuri ascutite si muchii taietoare, deoarece exista riscul de ranire.

INAINTE DE FIECARE UTILIZARE: INSPECTIE VIZUALA SI FUNCTIONALA

Verificati urmatoarele:

- Deteriorari externe (de exemplu, invelis deformat, urme de lovituri, bavuri, fisuri sau margini
ascutite)

- Functionare corecta

- Reziduuri de agenti de curatare sau dezinfectanti

- Trecere libera prin canalele de lucru

b Dupa curatare si dezinfectare sau inainte de sterilizare, recomandam urméatoarele:

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

- Ungeti robinetele de oprire, filetele si inelele de etansare ale tecii cu unsoare de intretinere.

DISPOZITIV DE BLOCARE PENTRU ENDOSCOAPE $I INSTRUMENTE

Tecii chirurgicale si de diagnostic, endoscoapele si instrumentele endoscopice RUDOLF Medical
sunt echipate cu un suport special si un mecanism de blocare.

1. Suportul tecii si mecanismul de blocare (1):

Tnainte de a bloca un endoscop sau un instrument introdus in teacé, trebuie s& va asigurati ca
dispozitivul de blocare este deschis.

Asigurati-va ca liniile de marcare (2) de pe mecanismul de blocare al tecii sunt aliniate intre
ele (pozitia zero).

2. Acum introduceti un obturator, un endoscop (4) sau un instrument endoscopic cu canelura n
butucul tecii si blocati-I rotind maneta de blocare (3) cu 90° in sensul acelor de ceasornic.

ROBINETI PENTRU FLUXUL DE
DEZASAMBLARE/ASAMBLARE

INTRARE Si IESIRE -

A Robinetele trebuie indepartate din sistemul de teaca pentru reprocesare.

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

Asamblare

1. Introduceti dopul robinetului (4) in suportul robinetului (2). Asigurati-va ca stiftul de ghidare (5)
al dopului robinetului se afla Th adancitura (6) suportului robinetului (2).

2. Apoi insurubati capacul cu arc (3) pe partea opusa robinetului de inchidere fata de dopul
robinetului de inchidere.

3. Verificati mobilitatea dopului robinetului.

4. Robinetul trebuie sa fie deschis pentru sterilizare. Pentru a face acest lucru, rotiti maneta
dopului robinetului spre deschiderea conexiunii Luer lock.



Conectarea furtunurilor de irigare PUNCH DE LITOTRIPSIE - DEZASAMBLARE/ASAMBLARE

1. Tnchideti robinetele de irigare (1). Sistemul Click este un mecanism de blocare automata.
2. Conectati tubul de alimentare la robinetul de alimentare (2) prin intermediul conexiunii Luer
Lock. Dezasamblare

3. Conectati tubul de evacuare la robinetul de evacuare (3) prin intermediul conexiunii Luer Lock.

Sistem Click pentru dezasamblarea invelisului exterior
- Tnvelisul exterior se deblocheaz& prin simpla apdsare a adaptorului (1). Instrumentele pot fi
apoi separate unele de altele.

Blocare cu baioneta pentru indepartarea endoscopului

- Endoscopul poate fi separat de elementul de lucru prin eliberarea manetei (2).

- Codificarea color a unui endoscop reprezinta unghiul sau de vizualizare si, prin urmare, poate
diferi de codificarea color a invelisurilor/inchizatorilor.

Nota: Combinati numai instrumente RUDOLF Medical compatibile, care au acelasi mecanism de
blocare.




Asamblare

Sistem de clic pentru asamblarea tecii exterioare
- TInvelisul exterior este blocat pe suport cu un ,clic’ prin simpla apasare a adaptorului (1).

Blocare baioneta pentru asamblarea endoscopului

- Cu sistemul de blocare cu baioneta, endoscopul este blocat pe elementul de lucru. Adaptorul
trebuie pozitionat prin rotirea manetei (2), astfel incat ghearele sale sa poata fi introduse in
canelura filetatd a suportului si blocate cu ajutorul manetei (2).

FORCEPS OPTIC - DEMONTARE/ASAMBLARE
Sistemul Click este un mecanism de blocare automata.

Dezasamblare

Sistemul Click
- Adaptorul de conectare (2) se deblocheaza din suport cu un ,clic’ prin simpla apasare a
adaptorului instrumentului (1).

Blocare baioneta
- Sistemul de invelis este separat de elementul de lucru prin eliberarea manetei (2).
- Endoscopul se separa de elementul de lucru prin eliberarea manetei (3).

Note:

- Daca utilizati elemente de lucru in combinatie cu teci pentru cistouretroscop de dimensiuni 19
- 26 Fr./Charr., nu aveti nevoie de un adaptor suplimentar.

- Elementele de lucru sunt disponibile atat cu sistem de fixare prin clic, cat si cu blocare cu
baioneta. Demontarea se bazeaza intotdeauna pe acelasi principiu.

Asamblare

Sistem cu clic
- Adaptorul de conectare (2) se blocheaza in suport cu un ,clic’ prin simpla apasare a
adaptorului instrumentului (1).

Blocare baioneta pentru asamblarea endoscopului

- Cu sistemul de blocare cu baioneta, endoscopul este blocat pe elementul de lucru. Adaptorul
trebuie pozitionat prin rotirea manetei (2), astfel incat ghearele sale sa poata fi introduse in
canelura filetata a suportului si blocate cu ajutorul manetei (2).

- Elementele de lucru sunt disponibile atat cu sistem de fixare prin clic, cat si cu blocare cu
baionetd. Asamblarea se bazeaza intotdeauna pe acelasi principiu.



SISTEM DE CLIC SAU BLOCARE CU BAIONETA PENTRU ASAMBLAREA Si
DEZASAMBLAREA ADAPTORILOR

Nota:

Exista diferiti adaptoare pentru elementele de lucru atunci cand acestea sunt combinate cu teci
de rezectoscop. Atunci cand selectati adaptorul, acordati atentie tipului de conexiune al
elementului de lucru si tipului de conexiune al sistemului de teci.
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Pentru a va orienta, puteti observa si marcajele cu sageti de pe dispozitivul de blocare a
instrumentului. Daca aceste sageti au aceleasi dimensiuni sau contur, compatibilitatea este
garantata.
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Marcaj CE in conformitate cu Regulamentul
(UE) 2017/745 privind  dispozitivele
medicale (MDR) cu numarul de identificare
al organismului notificat

Lubrifiati partile mobile cu ulei alb
biocompatibil, fara silicon, aprobat pentru
dispozitive medicale si sterilizare cu abur.
Lubrifiati robinetele de oprire, filetele si
inelele de etansare cu unsoare pentru
instrumente aprobata pentru dispozitive
medicale si sterilizare cu abur.

Dispozitiv medical
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