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VA RUGAM SA CITITI INAINTE DE REPROCESARE $1 SA PASTRATI INTR-UN
LOC SIGUR

PRODUS

Aceste instructiuni de utilizare sunt destinate canulelor RUDOLF Medical Veress. 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 l&sa la
latitudinea si experienta profesionistului medical sa decidad daca beneficiile depasesc riscurile in
populatia data.

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

Instrumentele RUDOLF Medical sunt livrate nesterilizate 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
Instrumentele sunt destinate aspirarii si irigarii/insuflarii in timpul procedurilor chirurgicale.

CONTRAINDICATII
Dispozitivele medicale nu sunt destinate utilizarii pe sistemul nervos central si circulator.

A AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Va rugam sa respectati si instructiunile din sectiunea ,,UTILIZAREA DISPOZITIVULUI
MEDICAL”.

- Exista riscul de ranire din cauza manipuldrii incorecte si a instrumentelor uzate. Una dintre
consecintele posibile este pierderea pneumoperitoneului din cauza scurgerilor din robinetele
de opirire.

- Daca teaca interioara nu este eliberata imediat dupa penetrare, exista riscul de ranire a
organelor interne din cauza varfurilor ascutite.

- Tijele interioare si exterioare ale acelorasi canule de insuflare nu trebuie schimbate intre ele.

- Utilizati numai accesorii originale.

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

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

- Nu utilizati perii metalice, unelte ascutite sau abrazive, deoarece acestea pot deteriora
suprafata, ceea ce poate duce la coroziune.

- 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.

INAINTE DE FIECARE UTILIZARE: INSPECTIE VIZUALA SI FUNCTIONALA

Inspectia functionala arata daca instrumentul si componentele sale functioneaza corect. Efectuati
inspectia functionala dupa asamblare si dupa reprocesare.

Verificati urmatoarele:

- Deteriorari externe (de exemplu, teci deformate, indoituri, bavuri, fisuri sau margini ascutite)
- Functionare corecta

- Reziduuri de agent de curatare sau dezinfectant

- Trecere libera prin canalele de lucru

" Dupa curatare si dezinfectare si inainte de sterilizare, recomandam lubrifierea robinetului

de oprire cu unsoare pentru instrumente.



DESCRIEREA PRODUSULUI

- Canula de insuflare este utilizata pentru introducerea dioxidului de carbon in abdomen in
timpul procedurilor laparoscopice. Gazul care patrunde ridica peretele abdominal si
minimizeaza astfel riscul de leziuni ale organelor interne in timpul procedurii.

- Canula de insuflare este formaté dintr-un invelis interior si unul exterior. Un arc impinge
fnapoi invelisul interior In momentul inciziei, expunand varful ascutit al invelisului exterior.
Capatul distal bont al invelisului interior aluneca apoi din nou inainte si acopera varful ascutit
al invelisului exterior pentru a preveni leziunile organelor interne.

- Piese de schimb sunt disponibile la cerere.
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1 Teaca exterioara
2 Teaca interioara
3 Capac cu arc

4 Racord Luer Lock
5 Robinet de oprire

* Aceste instructiuni de utilizare se aplicd mai multor modele. Prin urmare, imaginile pot diferi usor de
instrumentele reale.

Note:

Versiunea cu debit mare a canulei de insuflare are un diametru mai mare pentru a asigura un
debit mai mare de gaz.

ASAMBLAREA INSTRUMENTULUI

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

Introduceti teaca exterioara (1) si insurubati-o bine (2).

Introduceti dopul robinetului in corpul robinetului, astfel incat stiftul (1) sa fie pozitionat in
adancitura. Apoi insurubati dopul robinetului la capacul cu arc.

DEZASAMBLAREA INSTRUMENTULUI
Desurubati teaca exterioara (1) si scoateti teaca exterioara (2).




Desurubati capacul cu arc si scoateti dopul robinetului.

UTILIZAREA DISPOZITIVULUI MEDICAL

A Va rugam sa luati in considerare si informatiile din sectiunea ,AVERTISMENTE $I

PRECAUTII”.

Pozitia de repaus: atata timp cat maneta robinetului de oprire este inchisa, gazul nu poate iesi.
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1. Conectati instrumentul la insuflator prin intermediul conexiunii Luer Lock, utilizand un tub de

insuflare. (1)

2. Trageti inapoi teaca interioara, astfel incat varful ascutit (2) al tecii exterioare sa poata perfora

corpul.

& Risc de ranire din cauza indoirii tecii instrumentului:

In timpul inciziei, tineti instrumentul intre degetul mare si aratator si stabilizati instrumentul
cu degetul aratator in mijlocul tecii.

A Capatul distal al tecii exterioare este ascutit:

Efectuati incizia cu atentie prin buric si eliberati imediat teaca interioara pentru a evita
deteriorarea organelor interne.

3. Acum deschideti maneta robinetului pentru a permite curgerea gazului.

4.

in final, indepartati canula Veress dupa ce s-a creat pneumoperitoneul.

INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE

Instrumentul trebuie dezasamblat inainte de reprocesare.

Instrumentul trebuie reprocesat in termen de o ora dupa utilizare pentru a preveni uscarea
contaminarii.

Atunci cand alegeti un alt agent 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 fur Hygiene und
Mikrobiologie, DGHM) sau recomandarile nationale respective.

Nu utilizati agenti de fixare.

Utilizati numai agentii de curatare specificati. Daca utilizati alti agenti de curatare, trebuie sa
ii validati.

Utilizati dezinfectanti cu protectie impotriva coroziunii.

Nu clétiti cu apa fierbinte.

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

Nu utilizati perii, bureti sau agenti abrazivi, deoarece pot aparea coroziuni daca suprafata
este deteriorata.

Nu lasati instrumentele in dezinfectant pentru o perioada prea lunga de timp. Urmati
instructiunile producatorului solutiei dezinfectante.

Curatarea/dezinfectarea automatad trebuie preferatd curatarii/dezinfectarii manuale,
deoarece procesele automate pot fi standardizate, reproduse si, astfel, validate.



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 afecta curatarea instrumentelor.

Tratamentul initial la locul de utilizare

- Instrumentele defecte trebuie etichetate in mod vizibil. De asemenea, acestea trebuie
reprocesate inainte de a fi eliminate sau returnate.

- Clatiti instrumentul cu apa rece.

- Indepértati contaminarea cu ap& rece. Pentru resturile de tesut puternic incrucisate se
recomanda utilizarea unei perii de plastic.

- Clatiti lumenul cu apa rece.

Nota: Daca nu este posibila clatirea 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

Tnainte de curatarea si dezinfectarea automata, este necesara o pre-curétare manuala pentru a
preveni uscarea reziduurilor chirurgicale.

Curatare Agent de curatare Dozare Valoarea pH
Enzimatice Cidezyme de la Johnson & 0,8 7,8 - 8,8 (diluat)
Johnson

1. Puneti varful trocarului de siguranta intr-o baie de apa rece cu o solutie de curatare de 0,8%

timp de 5 minute. Pentru a evita contaminarea mediului, clatiti instrumentul sub nivelul apei.

Periati instrumentul sub apa rece pana cand toate contaminarile vizibile au fost indepartate.

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

4. Periati interiorul si exteriorul instrumentului intr-o baie de apa cu o perie rotunda pana cand

nu mai sunt vizibile reziduuri.

Clatiti lumenul, gaurile si filetele folosind un pistol de pulverizare: >10 secunde la 3 - 5 bari.

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

7. Puneti instrumentul intr-o solutie combinata de curatare si 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.
- Instrumentul trebuie dezasamblat pentru curatare. indepéartati orice capace de protectie.

- Conectati instrumentele care au lumen (tuburi, teci, furtunuri) la un sistem de irigare adecvat
pentru a va asigura ca lumenele sunt spalate.

Curatarea intr-o baie cu ultrasunete

Curatati componentele suplimentar intr-o baie cu ultrasunete inainte sau in combinatie cu
curatarea automata:

Temperatura
40-45°C

Frecventa Durata
35-45kHz 10 - 15 minute

Tn timpul curatarii, rotiti si miscati componentele instrumentului in baia cu ultrasunete.

Agent de curatare pentru curatarea alcalina automaté in masina de spalat/dezinfectant

Curatare Agent de curatare Dozare Valoarea pH

Alcalin neodisher® FA de Dr. Weigert 0,5 12,2-14
(diluat)

Masina de spalat/dezinfectat (WD): Miele G 7735 CD

Pregatire:

1. Asezati componentele intr-o tava cu sita pe caruciorul MIS al masinii de spalat/dezinfectat,
astfel incat agentul de curatare sa poata clati toate suprafetele interne si externe.

2. Daca este disponibil, inchideti orificiul sistemului de irigare de pe caruciorul MIC.

3. Porniti programul de curatare.

Program Agent de curatare Durata Temp.°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 Agent de curatare 5 minute 55°C
alcalin 0,5%

6. Scurgere - -—-- -—--

7. Neutralizare Apa deionizata 2 minute -

8. Scurgere - - -

9. Clatire Apa deionizata 2 minute -

10. Scurgere - -—-- -—--




Program

Agent de curatare

Durata

Temp.°C

11. Uscare
(faza de uscare in WD)

15 - 25 minute

90-110°C

12. Scoateti instrumentul
imediat d a dupa
terminarea programului
WD.

13. Daca este necesar,
uscati instrumentul cu
aer comprimat medical
pana cand este complet
uscat.

STERILIZARE

Instrumentul trebuie asamblat pentru sterilizare. A se vedea sectiunea ,Asamblarea
instrumentului”.

Sterilizarea a fost validata utilizand sterilizatoarele Selectomat S 3000 ale grupului MMM si
Varioclaov 400 E ale Fisher Scientific. Sterilizatoarele sunt validate in conformitate cu
standardele DIN EN 13060 si DIN EN 285.

Respectati instructiunile producatorului pentru sterilizator.

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

Pre-vid triplu fractionat

Dezinfectarea

Dispozitiv

Dezinfectant Temp.°C Timp de mentinere

Seria Getinge 88

Apa deionizata 90+3°C = 5 minute

INTRETINERE, CONTROL SI 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 deosebita trebuie acordata fantelor, incuietorilor, inchizatorilor si
altor zone greu accesibile.

Daca reziduurile/lichidele sunt inca vizibile, procesele de curatare si dezinfectare trebuie
repetate.

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

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

Produsele defecte trebuie sa fi fost supuse intregului proces de reprocesare inainte de a fi
returnate pentru reparatie sau reclamatie.

A se vedea si INAINTE DE FIECARE UTILIZARE: INSPECTIE VIZUALA SI FUNCTIONALA”
din aceste instructiuni.

AMBALARE

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

Muchiile ascutite si taioase nu trebuie sa perforeze ambalajul de sterilizare.

Tn cazul ambalajelor individuale, trebuie s& se acorde atentie pentru a se asigura cad ambalajul
este suficient de mare pentru a contine produsul fara a exercita tensiune asupra cusaturii de
etansare sau a rupe ambalajul.

Temperatura de Timp minim de Presiune Timp de uscare

sterilizare mentinere

134 °C - 137 °C 3 - 5 minute 3 bar Cel putin 10 minute
44 psi

DEPOZITARE

Depozitati instrumentele sterilizate intr-un mediu cu un nivel redus de germeni, uscat, curat si
fara praf, de preferinta in recipiente sterile.

Depozitati recipientele sterile intr-un mediu curat si uscat, cu umiditate controlata, la
temperatura camerei.

Nu depozitati recipientele sterile Tn 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

Agent de curatare alcalin pentru
curatarea automata

neodisher® FA de la Dr. Weigert

Masina de spalat

Miele G 7735 CD

Dezinfectant

Seria Getinge 88

Sterilizator

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

Sterilizare

Caldura umeda




NOTE SUPLIMENTARE

- Daca agentii chimici si masinile 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| RETURNARI

- 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 departamentul de tehnologie medicald, distribuitorul sau RUDOLF Medical.

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

PROBLEME / EVENIMENTE

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

- 1n cazul unor incidente grave cu produsele, utilizatorul trebuie sa raporteze acest lucru cétre
RUDOLF Medical, in calitate de producator, si catre autoritatea competenta din statul
membru in care utilizatorul si are resedinta.

GARANTIE

- Instrumentele sunt fabricate din materiale de Tnalta calitate si sunt supuse unui control strict
al calititii inainte de livrare. In cazul aparitiei unor discrepante, va rugdm sa contactati
distribuitorul sau RUDOLF Medical.

STANDARDE APLICABILE S| INDUMARARI PENTRU REPROCESARE

- Cerinte de igiena pentru reprocesarea dispozitivelor medicale, 10/2012, KRINKO/RKI/BfArM

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

- DIN EN 868-8: Ambalaje pentru dispozitive medicale sterilizate terminal - Partea 8:
Containere de sterilizare reutilizabile pentru sterilizatoare cu abur conforme cu EN 285 -
Cerinte si metode de testare

- DIN ENISO 11607: Ambalaje pentru dispozitive medicale sterilizate terminal

- DIN EN 13060: Sterilizatoare pentru uz medical - Sterilizatoare mici cu abur - Cerinte si
incercari

- DIN EN ISO 15223-1: Dispozitive medicale - Simboluri care trebuie utilizate cu informatiile
furnizate de producator - Partea 1: Cerinte generale

- DIN EN ISO 15883-1: Masini de spalat si dezinfectat - Partea 1: Cerinte generale, termeni si
definitii si Tncercari

- DIN EN ISO 17664: Prelucrarea produselor de ingrijire a sanatatii — Informatii care trebuie
furnizate de producatorul dispozitivului medical pentru prelucrarea dispozitivelor medicale

- DIN EN ISO 17665: Sterilizarea produselor medicale - Caldura umeda - Cerinte pentru
dezvoltarea, validarea si controlul de rutind al unui proces de sterilizare pentru dispozitive
medicale

SIMBOLURI

I:E] Consultati instructiunile de utilizare

LOT Codul lotului

REF | Nr. articol

QTY Nr. pe ambalaj

Nesteril

& Atentie

d Producator
&I Data fabricatiei

Marcaj CE in conformitate cu Regulamentul

C€ | (UE) 2017/745 privind dispozitivele
0297 | medicale (MDR) cu numarul de identificare
al organismului notificat

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

‘T A se pastra n loc uscat

,
~

A se feri de lumina soarelui
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Dispozitiv medical




	ÎNTREȚINERE, control și INSPECȚIE
	AMBALARE
	STERILIZARE
	DEPOZITARE
	INFORMAȚII PRIVIND VALIDAREA PROCEDURII DE REPROCESARE
	NOTE SUPLIMENTARE
	ELIMINARE
	Reparații și returnări
	PROBLEME / EVENIMENTE
	Garanție
	STANDARDE APLICABILE ȘI ÎNDUMĂRĂRI PENTRU REPROCESARE
	SIMBOLURI

