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LOC SIGUR

PRODUS

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru electrozii HF monopolari flexibili de la RUDOLF
Medical. Electrozii HF flexibili sunt conectati la cabluri HF monopolare adecvate pentru efectuarea
procedurilor endoscopice.

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

Instrumentele sunt destinate utilizarii de catre utilizatori profesionisti (chirurgi, asistente medicale
de sala de operatii, tehnicieni de reprocesare a dispozitivelor medicale). Utilizatorul trebuie sa fie
instruit Tn manipularea instrumentelor HF.

Instrumentele nu sunt limitate la o anumita categorie de persoane. Acestea nu trebuie utilizate
daca, in opinia medicului curant, riscurile pentru pacient depasesc beneficiile.

Instrumentele RUDOLF Medical sunt furnizate in stare nesterila si trebuie curatate,
dezinfectate si sterilizate inainte 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 Thainte de reprocesare.

SCOPUL PREVAZUT
Instrumentele monopolare sunt destinate disectiei, prinderii, taierii si coagularii tesuturilor in timpul
procedurilor chirurgicale minim invazive.

INDICATIE
Electrozii HF flexibili sunt utilizati pentru proceduri minim invazive in ginecologia endoscopica si
urologia endoscopica.

CONTRAINDICATII

- Instrumentul nu este destinat utilizarii pe sistemul nervos central si circulator.
- Nu utilizati instrumentul daca se aplica cel putin una dintre situatiile enumerate mai jos:
o Pacienti cu stimulatoare cardiace sau alte implanturi active. Nu utilizati instrumentele
fara a solicita mai intai sfatul unui specialist.
o Inflamatie acuta a zonei abdominale
o Infectie vaginala
o Sarcina

& AVERTISMENTE $1 PRECAUTII
General

- Instrumentul poate fi utilizat numai daca izolatia nu este deteriorata.

- Coagulati numai cand suprafetele de contact ale instrumentului sunt vizibile. Nu atingeti
obiecte metalice Tn timpul coagularii.

- Utilizarea incorecta si supraincércarea din cauza rasucirii/ridicarii pot duce la fisuri si deformari
permanente.

- Nu trebuie sa existe substante foarte inflamabile sau explozive in apropiere.

- Aveti grija cand manipulati varfurile ascutite si muchiile taietoare, deoarece exista riscul de
ranire.

- Nu utilizati perii abrazive, bureti sau detergenti abrazivi, deoarece acestia pot deteriora
suprafata, ceea ce poate duce la coroziune. Izolatia poate fi deteriorata, ceea ce poate duce
la o combustie necontrolata.

- Combinatia sigura a instrumentelor intre ele sau cu implanturi trebuie verificata de utilizator
fnainte de utilizarea clinica.

- Instrumentele laparoscopice monopolare nu pot fi utilizate pentru aplicatii RMN sau radiografii.

- Curatareal/dezinfectarea automata trebuie preferata curatarii/dezinfectarii manuale, deoarece
procesele automate sunt standardizate, reproductibile si, prin urmare, pot fi validate.



Instructiuni de manipulare pentru chirurgia HF:

- Utilizati instrumentul numai cu o tensiune maxima de varf de 2000 Vp, in combinatie cu
accesoriile originale.

- Asigurati-va ca dimensiunea electrodului corespunde dimensiunii canalului instrumentului.

- Puterea de iesire a unitatii electrochirurgicale poate fi setatd numai la valoarea absolut
necesara pentru procedura. Dacé puterea de coagulare obisnuitéd nu se produce in ciuda
setarii standard a unitatii electrochirurgicale, puterea de iesire a unitatii nu trebuie niciodata
maritd fara testare prealabilda. Tensiunea maxima admisibild a instrumentului nu trebuie
depasita in modul respectiv.

- Suprafetele punctelor de contact trebuie sa fie libere de reziduuri la capatul de lucru (falca).
Pentru a obtine rezultate optime de coagulare, este esential ca capetele de lucru ale
instrumentelor sa fie intotdeauna curate. Sangele uscat si reziduurile de tesut duc la deficiente
functionale. Daca performanta de coagulare scade, nu mariti performanta, ci curatati capetele
de lucru ale instrumentelor cu un tampon steril umed.

- Activarea sau miscarea neintentionata a electrodului in afara cdmpului vizual poate duce la
ranirea pacientului.

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

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.

- Curatarea si sterilizarea inadecvate pot duce, de asemenea, la un risc de infectie.

PRODUSE COMBINATE

& O combinatie incorecta de produse poate duce la ranirea pacientilor si a utilizatorilor, precum

si la deteriorarea produselor utilizate.

- Compatibilitatea electrodului flexibil prin canalul instrumentului (marcaj albastru) trebuie
determinata intotdeauna in functie de lungimea instrumentului si de lumenul canalului
instrumentului (1).

- Produsele combinate de la RUDOLF Medical sunt teci chirurgicale cu canal pentru
instrumente (2) si punti endoscopice cu canal pentru instrumente (3).

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 suprafata 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 si sa nu treaca niciodata prin torace.

- Exista riscul de arsuri daca parul de pe corp nu a fost indepartat din zona afectata si daca
umezeala, de exemplu dezinfectantul, este inca prezenta la punctul de contact.

- llustratia urmatoare arata pozitionarea electrodului neutru (dreptunghi negru) si zonele de
aplicare permise (gri) pentru capetele de lucru conductoare de electricitate ale instrumentelor
(falci).

- Atunci cand selectati electrodul neutru, asigurati-va ca acesta poate fi monitorizat si ca este
compatibil cu monitorul de calitate a contactului.
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INAINTE DE FIECARE UTILIZARE: INSPECTIE VIZUALA Si FUNCTIONALA
Verificati:

- Deteriorari externe (de exemplu, parti indoite, rupte, slabite, fisuri, uzura, zgarieturi)

- Pentru cabluri: izolatie, deteriorarea cablului

- Functionarea corecta

- Reziduuri de la agenti de curatare sau dezinfectanti

Va rugam sa retineti si urmatoarele:

- Consultati si sectiunea ,INTRETINERE, CONTROL SI INSPECTIE” din aceste instructiuni.
- Produse defecte: consultati sectiunea ,REPARATII S| RETURURI”.

INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE

- Purtati echipament de protectie personala in timpul reprocesarii.

- Instrumentele trebuie reprocesate in termen de o ora dupa utlizare pentru a preveni
contaminarea prin uscare.

- Utilizati numai agentii de curatare specificati. Daca utilizati alti agenti de curatare, acestia
trebuie sa fie validati de catre dumneavoastra.

- Atunci cand alegeti un agent de curatare d sau altul , va rugam sa luati in considerare
materialul si proprietatile instrumentului, agentul de curatare recomandat de producatorul
masinii de spalat/dezinfectat pentru aplicatia respectiva si recomandarile Institutului Robert
Koch (RKI) si ale DGHM (Societatea Germana pentru Igiena si Microbiologie), respectiv
recomandarile nationale.

- Nu utilizati agenti de fixare.

- Utilizati un dezinfectant cu protectie impotriva coroziunii.

- Nu clatiti cu apa fierbinte.

- Nu utilizati perii abrazive, bureti sau agenti abrazivi, deoarece acestia pot deteriora suprafata,
ceea ce poate duce la coroziune. Izolatia poate fi deteriorata, ceea ce poate duce la arsuri
necontrolate.

Restrictii

& Deoarece electrozii HF sunt fabricati din piese metalice subtiri, nu trebuie utilizate ambalaje
de sterilizare din hartie, deoarece electrozii ar putea perfora sigiliul de hartie.
- Durata de viata a produsului este influentata de mai multi factori, printre care:
o Numarul de utilizari si frecventa ciclurilor de reprocesare
o Calitatea ingrijirii, manipularii si intretinerii
e Lizibilitatea continua a oricaror marcaje directe ale produsului
- Nu utilizati agenti de fixare sau apa fierbinte (> 40 °C) pentru curatarea prealabila a
instrumentelor, deoarece acest lucru poate duce la intarirea reziduurilor si, astfel, la afectarea
curatarii.
- Nu Iasati niciodata instrumentele in solutia dezinfectanta pentru o perioada prea lunga de
timp. Urmati instructiunile producatorului solutiei dezinfectante.

Tratamentul initial la locul de utilizare

- Instrumentele defecte trebuie etichetate in mod clar ca atare. 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.

- Contaminarea puternica a instrumentului trebuie indepartatd cu o carpa de unica folosinta
imediat dupa utilizare.

Transport

- Transportul in siguranta al instrumentelor la locul de reprocesare trebuie efectuat intr-un
sistem de recipiente/containere inchise, pentru a evita deteriorarea instrumentelor si
contaminarea mediului.

Pre-curatare manuala

1. Clatiti electrozii sub apa rece timp de cel putin 5 minute.
2. Periati electrozii cu o perie moale pana cand nu mai sunt vizibile depuneri cu ochiul liber.
3. Clatiti electrozii sub apa rece.

Curatare si dezinfectare automata

1. Asezatli electrozii in dispozitivul de curatare intr-o pozitie inclinata pentru a favoriza scurgerea
lichidului.
2. Setati programul cu urmatorii parametri si porniti-I:

Tipul procesului Enzimatice

Agent de curatare neodisher® MediClean de Dr. Weigert

Concentratie 0,5
Masina de spalat / dezinfectant Miele PG 8535
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 °C)
Curatare 1 Cgl putin 2 55°C Enzimatice
’ minute
Neutralizare Cel putin 3 Apa deionizata rece n/a
minute (£23°C)

. Cel putin 2 Apa deionizata rece n/a

Spalare 1 minute (£23°C)




Dezinfectare Temperatura: cel putin 93 °C
termica

Durata: 5 minute

A Electrozii HF nu trebuie scufundati in dezinfectanti chimici.
Reziduurile de dezinfectanti pot afecta functionarea acestora.

INTRETINERE, CONTROL SI INSPECTIE

Dupa fiecare curatare si dezinfectare, electrozii trebuie inspectati vizual pentru a se verifica
daca sunt curati si nu prezinta deteriorari. Acestia trebuie sa fie curati din punct de vedere
macroscopic (fara reziduuri vizibile). A se vedea si sectiunea JUNAINTE DE FIECARE
UTILIZARE: INSPECTIE VIZUALA SI FUNCTIONALA” din aceste instructiuni.

Daca reziduurile de murdarie/lichidele sunt inca vizibile, curatarea si dezinfectarea trebuie
repetate.

Asigurati-va ca electrodul este in stare buna Tnainte de fiecare utilizare.

Izolatia si mufa HF trebuie sa fie intacte.

Piesele din plastic trebuie verificate nhainte de sterilizare. Electrodul trebuie inlocuit daca
piesele din plastic sunt fragile, crapate sau uzate.

Datorita diferitelor proceduri chirurgicale si timpului necesar pentru reprocesare, recomandam
inlocuirea electrozilor dupa fiecare utilizare, chiar daca a fost efectuatd o inspectie in
conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.

AMBALARE

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

Produsele sunt livrate nesterile in plastic sigilat sau intr-o cutie de protectie/ambalaj din
spuma. Ambalajul de transport nu este adecvat pentru sterilizare.

Produsele trebuie ambalate pentru sterilizare in ambalaje adecvate pentru sterilizare, in
conformitate cu ISO 11607 si/sau AAMI/ANSI ST 77:2006.

Pentru validare s-a utilizat ambalajul din folie ,EA 1940” de la E.Line S.r.l.

in cazul ambalajelor individuale, asigurati-va ca ambalajul este suficient de mare pentru a
contine produsul fara a crea tensiune pe cusatura de etansare sau a rupe ambalajul. Varfurile
si lamele ascutite nu trebuie sa perforeze ambalajul de sterilizare.

STERILIZARE

Sterilizarea produsului utilizdnd metoda pre-vid fractionata in conformitate cu 1ISO 17665 a
fost validata cu urmatorii parametri:

Sterilizare cu abur in pre-vid

Ambalaj Ambalaj din folie

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

Temperatur Cel putin 132 °C (270 °F)

Timp de mentinere | Cel putin 3 minute

Timp de uscare Cel putin 20 minute

Note Important:

e Timpul de uscare depinde de mai multe variabile, printre care
altitudinea locatiei, umiditatea, tipul ambalajului, preconditionarea,
dimensiunea camerei, masa incarcaturii, materialul incarcaturii si
amplasarea in camera.

e Trebuie sa se asigure ca si electrozii se usuca in timpul de uscare
specificat.

DEPOZITARE

- Electrozii sterilizati trebuie depozitati intr-un recipient de sterilizare adecvat, in conformitate
cu standardele.

- Camera de depozitare trebuie sa fie fara praf, cu un nivel redus de germeni, intunecata si fara
fluctuatii de temperatura.

INFORMATII PRIVIND VALIDAREA PROCEDURII DE REPROCESARE
Tn validare au fost utilizate urmatoarele instrumente si masini:

Curatare automata: neodisher® MediClean de la Dr. Weigert
Agent de curatare enzimatic Concentratie 0,5%
Masina de spalat/dezinfectant Miele PG 8535
Dezinfectare Dezinfectare termica
Sterilizare Sterilizare cu abur
Dispozitiv de sterilizare Lautenschlager ZentraCert
NOTA

- Daca agentii de curatare si masinile specificate nu sunt disponibile, utilizatorul trebuie sa
valideze procesul lor.

ELIMINARE

- Produsele trebuie eliminate ih mod corespunzator numai dupa curatarea si dezinfectarea cu
succes.

- 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 SI RETURURI

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

Datorita riscului de infectie, produsele defecte trebuie sa fi fost supuse intregului proces de
reprocesare inainte de a fi returnate pentru reparatii sau reclamatii.

PROBLEME/EVENIMENTE

Utilizatorul trebuie sa raporteze orice probleme cu produsele RUDOLF Medical distribuitorului
respectiv.

n cazul unor incidente grave cu produsele, utilizatorul trebuie s le raporteze catre RUDOLF
Medical, in calitate de producator, si catre autoritatea competenta din statul membru in care
utilizatorul isi are resedinta.

GARANTIE

Instrumentele sunt fabricate din materiale de inalta calitate si sunt supuse unui control strict
al calitatii nainte de livrare. In cazul in care existd discrepante, va rugdm s& contactati
distribuitorul respectiv sau RUDOLF Medical.

REPROCESARE - STANDARDE APLICABILE

AAMI/ANSI ST77:2006 Dispozitive de izolare pentru sterilizarea dispozitivelor medicale
reutilizabile

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

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 - Partea 1: Cerinte pentru materiale, sisteme de bariera sterila si sisteme de
ambalare

DIN EN 13060: Sterilizatoare mici cu abur

DIN EN ISO 15883: Masini de spalat/dezinfectat - Partea 1: Cerinte generale, terminologie si
metode de testare

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

ISO 17665-1 Sterilizarea produselor medicale - Caldurd umeda - Partea 1: Cerinte pentru
dezvoltarea, validarea si controlul utilizarii unui proces de sterilizare pentru dispozitive
medicale

SIMBOLURI

Consultati instructiunile de utilizare
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Marcaj CE in conformitate cu Regulamentul
(UE) 2017/745 privind dispozitivele
medicale (MDR) cu numarul de identificare
al organismului notificat
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A se feri de lumina soarelui
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Dispozitiv medical
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