BECAUSE WE CARE

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (RO)
ELECTROZI MONOPOLARI MIS — CU SI FARA ASPIRARE $I IRIGATIE
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PRODUS

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru electrozii MIS monopolari RUDOLF Medical.
Electrozii MIS sunt conectati la cablurile HF monopolare corespunzatoare pentru a efectua
proceduri endoscopice. Acest lucru permite aspirarea si irigarea in conditii optime de presiune si
vizibilitate Tn timpul procedurii.
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Primiti un produs de Tnalta 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 existd restrictii privind populatia de pacienti. Se poate lasa la
latitudinea si experienta profesionistului medical sa decida daca beneficiile depasesc riscurile in
populatia data.

& Instrumentele RUDOLF Medical sunt livrate in stare nesterila si trebuie curatate,
dezinfectate si sterilizate Tnainte 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 in prealabil.

SCOPUL PREVAZUT

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

INDICATIE
Electrozii MIS sunt destinati procedurilor minim invazive in domeniile laparoscopiei, ginecologiei
endoscopice si urologiei endoscopice.

CONTRAINDICATII

- Dispozitivele medicale nu sunt destinate utilizarii pe sistemul nervos central si circulator.
- Nu utilizati dispozitivul medical in cazul in care se intalneste cel putin una dintre urmatoarele
situatii:
o Pacienti cu stimulator cardiac sau alte implanturi active. Va rugam sa consultati
specialistul corespunzator inainte de a utiliza instrumentul pe pacient.
o Inflamatie acuta a zonei abdominale
o Infectie vaginala
o Sarcina

& AVERTISMENTE SI PRECAUTII
Generalitati

- Utilizati instrumentul numai daca izolatia nu este deteriorata.

- Coagulati numai daca puteti vedea suprafetele de contact ale instrumentului. Tn timpul
coagularii, nu atingeti obiecte metalice.

- Utilizarea necorespunzatoare si suprasolicitarea din cauza rasucirii/ridicarii pot duce la
ruperea si deformarea permanenta.

- Nu utilizati substante inflamabile sau explozive in timpul interventiei chirurgicale.

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

- Nu utilizati perii, bureti sau abrazivi care zgérie, deoarece pot deteriora suprafata, ceea ce
poate duce la coroziune. Izolatia poate fi deteriorata, ceea ce poate duce la riscul de arsuri
necontrolate.



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

Instrumentele laparoscopice monopolare nu trebuie utilizate in aplicatii RMN si imagistica cu
raze X.

Curatarea/dezinfectarea automata trebuie preferata curatérii/dezinfectarii manuale, deoarece
procesele automate pot fi standardizate, reproduse si, astfel, validate.

Instructiuni de manipulare pentru chirurgia HF:

Utilizati instrumentul numai cu o tensiune maxima de recuperare de 2.000 (doua mii) Vp in
combinatie cu echipamentul original.

Tensiunea de iesire a generatorului HF trebuie setatd numai la valoarea absolut necesara
pentru procedura. Daca performanta obisnuitd de coagulare nu este atinsa in ciuda setarii
standard a generatorului HF, nu mériti tensiunea de iesire. Tensiunea maxima admisibila de
varf a instrumentului nu trebuie sa depaseasca in modul respectiv.

Suprafetele punctelor de contact de la capatul de lucru (falca) trebuie sa fie curate. Pentru a
obtine rezultate optime de coagulare, este necesar ca capetele de lucru ale instrumentelor sa
fie intotdeauna curate. Sangele uscat si reziduurile de tesut afecteaza functionalitatea. Cand
performanta de coagulare scade, nu mariti tensiunea, ci curatati capetele de lucru ale
instrumentului folosind un tampon steril umed.

Activarea accidentald sau miscarea electrodului in afara cdmpului vizual al utilizatorului poate
duce la ranirea pacientului.

Porniti alimentarea cu frecventa Tnaltd numai cand electrodul se afla in cdmpul vizual al
utilizatorului si este in contact cu tesutul. in caz contrar, lichidul de irigare se poate incalzi
excesiv 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 insuficiente pot duce, de asemenea, la un risc de infectie.

POZITIONAREA PACIENTULUI

Asigurati-va ca electrodul de retur este pozitionat corect, altfel exista riscul de arsuri.
Asigurati-va ca pacientul nu intra niciodata in contact cu alte parti metalice (de exemplu, masa
de operatie) si ca este izolat fata de toate partile conductoare de electricitate.

Asezati pacientul pe un suport uscat, izolat electric.

Evitati contactul piele-piele (brate, picioare) al pacientului. Asezati tifon uscat intre partile
corpului pacientului, cum ar fi bratele si picioarele, pentru a preveni contactul piele-piele.
Masa de operatie trebuie sa fie impamantata.

CURENTUL ELECTRIC IN CORP iN TIMPUL CHIRURGIEI MONOPOLARE HF

Calea curentului in corpul pacientului trebuie sa fie scurta si nu trebuie sa treacé prin torace.
Exista riscul de arsuri daca parul de pe corpul din zona afectatd nu este indepartat si daca
umezeala, de exemplu dezinfectantul, este inca prezenta la punctul de contact.

llustratia urmatoare arata pozitia electrodului de retur (dreptunghi negru) si zonele de utilizare
permise (gri) pentru capetele de lucru conductoare de electricitate ale instrumentului (falci).
Asigurati-va ca selectati un electrod de retur compatibil cu sistemul de monitorizare a calitatii
contactului.




INAINTE DE FIECARE UTILIZARE: INSPECTIE VIZUALA S| FUNCTIONALA

Testele functionale arata daca instrumentul si componentele sale functioneaza corect. Efectuati
testul functional dupéa procesarea automaté in masina de spalat si dezinfectat, dupa asamblare

si Tnainte de sterilizare.
Verificati urmatoarele:

- Deteriorari externe (de exemplu, ax deformat, urme de lovituri, bavuri, fisuri sau margini

ascutite)
- Functionarea corecta
- Reziduuri de detergent sau dezinfectant
- Trecere libera prin canalele de lucru
- Retineti in special urmatoarele:
e Contactul corespunzator al tuturor conectorilor si cablurilor HF
e Functionarea comutatorului cu pedala
e Deteriorarea izolatiei cablului HF si a instrumentului
- Curatenia capatului distal al instrumentului (suprafetele de contact)

A se vedea si:
- A se vedea si sectiunea ,Intretinere, control si inspectie” din aceste instructiuni de utilizare.
- Produse defecte: Consultati sectiunea ,Reparatii si returnari”.

Testul functional al manerelor si electrozilor

Efectuati urmatoarele teste functionale pe méanerele care au functia de aspiratie-irigare.

Maner de aspiratie-irigare cu supapa glisanta
Cerinta: Instrumentul este asamblat.

Mutati supapa glisanta in pozitia ,Suction
Supapa glisanta trebuie sa se miste liber.

(Aspiratie) si apoi in pozitia ,Irrigation

(Irigare).

DESCRIERE PRODUS

A Manipularea incorecta si instrumentele uzate pot duce la riscul de ranire.

- Electrodul este introdus in zona chirurgicala printr-un manson trocar. Selectati mansonul
trocar n functie de diametrul instrumentului. Atunci cand se utilizeaza un manson trocar cu
dimensiuni mai mari, tesutul va fi perforat. Prin urmare, utilizati un reductor pentru mansoanele
trocar cu diametru mai mare.

- Infunctie de model, electrozii au o orificiu de aspiratie-irigare la capétul distal si trebuie montati
cu un méaner adecvat. Exceptie fac electrozii descrisi in sectiunea ,Electrozi cu functie de
aspiratie-irigare si cu maner integrat”. Pentru acesti electrozi nu este necesar un méner
suplimentar.

- Manerele sunt disponibile in diverse modele. In functie de model, este posibild comutarea
ntre functiile de aspiratie si irigare pe maner.

- Electrozii si manerele nu pot fi dezasamblate. Numai manerele cu functie de aspiratie-irigare
pot fi dezasamblate.

Electrozi fara functie de aspiratie-irigare

Urmatorii electrozi nu au o gaura de aspiratie-irigare la capatul distal. Tn consecinta, aspiratia si
irigarea nu sunt posibile in timpul procedurilor chirurgicale. Electrodul este introdus in maner prin
intermediul pinului de contact HF.
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A Electrod

1 pin de contact HF (conexiune pentru maner)
2 Electrod cu varf rotund

3 Electrod cu carlig rotund

4 Electrod cu céarlig 90°

5 Electrod cu spatula

6 Electrod ac



Electrozi si manere cu functie de aspiratie-irigare Electrozi cu functie de aspiratie-irigare si maner integrat

- Urmatorii electrozi sunt conectati la un maner de aspiratie-irigare prin intermediul unui adaptor Pentru urmatorii electrozi nu este necesar un maner suplimentar. Aspiratia si irigarea se
pentru electrozi. realizeaza prin conexiunea Luer-Lock la capatul proximal al electrodului.

- Manerul are un pin de contact HF.

- O conexiune la capatul distal permite aspiratia si irigarea.
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7 A Electrod cu conexiune Luer-Lock pe maner
1 Racord Luer-Lock
2 Pin de contact HF
3 Electrod cu varf rotund
4 Electrod cu carlig rotund
5 Electrod cu carlig 90°
6 Electrod cu spatula
8 7 Electrod ac
9
A Electrod 5 Electrod cu spatula
B Maner 6 Electrod ac
1 Conexiune Luer-Lock 7 Pin de contact HF
2 Electrod cu bila 8 Supapa glisanta pentru functia de
3 Electrod cu carlig rotund aspiratie-irigare
4 Electrod cu carlig 90° 9 Racord Luer-Lock




DEZASAMBLAREA INSTRUMENTULUI ASAMBLAREA INSTRUMENTULUI

Nota:

Electrozii si manerele nu pot fi dezasamblate. Numai manerele cu functie de aspiratie-irigare pot & Exista riscul de infectie din cauza instrumentelor reprocesate necorespunzator.

fi dezasamblate. Instrumentele trebuie curatate si dezinfectate intr-un aparat de spélat si dezinfectat inainte de
asamblare.

Maner de aspiratie-irigare cu supapa glisanta
Scoateti inelul O: Maner de aspiratie-irigare cu supapa glisanta

Introduceti robinetul de oprire (1) si insurubati-l folosind capacul cu arc (2):
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FUNCTIONARE

A Note:

- Varugam sa consultati si notele din sectiunea ,,Avertismente si precautii”.

- Manipularea incorecta si instrumentele uzate/defecte pot duce la riscul de ranire.

- Intimpul functionarii si aplicarii, purtati doua perechi de manusi una peste alta.

- Cand coagulati cu electrodul, utilizati numai functia de aspiratie.

- Tndepérta’;i reziduurile de dezinfectant de pe corpul pacientului.

- Utilizati un electrod neutru adecvat. Pentru mai multe informatii, consultati manualul de
utilizare al generatorului HF.

- Asigurati-va ca electrodul de retur este plasat in contact cu intreaga suprafatd a pielii
pacientului.

- Activati curentul HF numai cand puteti vedea instrumentul.

- Puteti atinge cu degetele numai zonele izolate, nu si pinul de contact.

- Nu atingeti si nu indoiti capatul distal.

- Utilizati numai accesorii originale, deoarece exista riscul de ranire din cauza utilizarii unor
instrumente incompatibile.

- Reglati tensiunea generatorului HF la viteza de taiere pentru a sustine hemostaza primara.

Utilizarea instrumentului

& Cerinta: Instrumentul este reprocesat, iar generatorul HF este oprit.

1. Puneti doua perechi de manusi.

2. Atasati electrodul neutru la pacient si conectati-l la generatorul HF.

3. Cand utilizati electrozi care trebuie montati cu un méaner:
Introduceti electrodul in axul de prindere sau introduceti electrodul direct intr-un méner
care are un adaptor de electrod integrat.

4. Daca este prezent, indepartati capacul de protectie de pe varful electrodului.

5. Scoateti capacul de protectie de pe pinul de contact.

6. Conectati cablul HF la pinul de contact. Asigurati-va ca pinul de contact este complet
acoperit.

7. Conectati celalalt capat al cablului HF la iesirea monopolara a generatorului HF.

8. Introduceti instrumentul printr-un manson trocar.

9. Activati generatorul HF folosind pedala.

10. Efectuati procedura chirurgicala.

11. Dupa procedura chirurgicala, opriti generatorul HF.

12. Reprocesati electrodul.

INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE

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

- Utilizati numai agentii specificati. Daca se utilizeaza alti agenti, acestia trebuie validati.

- 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 fir Hygiene und
Mikrobiologie, DGHM) sau recomandarile nationale respective.

- Nu utilizati agenti de fixare.

- Utilizati dezinfectanti cu protectie impotriva coroziunii.

- Nu clatiti cu apa fierbinte.

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

- Nu utilizati perii, bureti sau abrazivi care zgérie, deoarece pot deteriora suprafata, ceea ce
poate duce la coroziune. Izolatia poate fi deteriorata, ceea ce poate duce la riscul de arsuri
necontrolate. O suprafata deteriorata poate duce la arsuri necontrolate.

Restrictii privind reprocesarea

- 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

- Pentru precuratare, nu utilizati agenti de fixare sau apa fierbinte (>40 °C), deoarece aceasta
provoaca intarirea reziduurilor, ceea ce poate impiedica curatarea instrumentelor.

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

Tratamentul initial la locul de utilizare

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

- Clatiti instrumentul cu apa rece.

- Tndepértati 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-curdtare manuala

Tnainte de curatarea si dezinfectarea automata, este necesara o pre-curétare manualé 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 de apa rece cu o solutie de curatare de 0,8% si Iasati-I sa
se Tnmoaie timp de 5 minute.

2. Pentru a evita contaminarea zonei inconjuratoare, clatiti instrumentul in baia de apa si periati-
| sub apa rece pana cand toate petele vizibile sunt indepartate.

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

4. Tn timp ce instrumentul se afla in baia de apa, periati-l cu o perie rotunda moale pana cand
toate petele vizibile au fost 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-l cu apa rece.

7. Scufundati instrumentul intr-o solutie combinata de curatare-dezinfectare pentru a preveni
uscarea reziduurilor. Nu lasati niciodata instrumentele prea mult timp Tn solutia dezinfectanta.
Urmati instructiunile producatorului solutiei dezinfectante.

o

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.

- Instrumentele cu lumen (tuburi, teci, furtunuri) trebuie conectate la un sistem de irigare
adecvat pentru a se asigura ca lumenele sunt spalate.

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

Temperatura Frecventa Durata
40-45°C 35-45kHz 10 - 15 minute

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

Detergent pentru curatarea alcalina automata in masina de spalat

Curatare Detergent Dozare Valoarea pH
Alcalin neodisher® FA de la Dr. 0,5 12,2-14
Weigert (diluat)

Masina de spalat: Miele G 7735 CD

Pregatire

1. Asezati instrumentele intr-o tava cu sitd a caruciorului glisant MIS al masinii de
spalat/dezinfectat, 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 curatare.
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. Scurgere - - -
11. Uscare (program de - 15-25 90-110°C
uscare Th masina de minute
spalat/dezinfectant)

Daca este necesar, utilizati aer comprimat medical pentru a usca instrumentul. Utilizati numai aer

comprimat filtrat (fara ulei, germeni si particule).




Dezinfectare

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 inspectate vizual si din punct de vedere
al functionalitatii. Instrumentele trebuie sa fie curate din punct de vedere macroscopic (fara
reziduuri vizibile). O atentie deosebita trebuie acordata fantelor, lumenului, incuietorilor si altor
zone greu accesibile. O atentie deosebita trebuie acordata fantelor, lumenului, incuietorilor si
altor zone greu accesibile. Consultati si sectiunea ,inainte de fiecare utilizare: inspectie vizual&
si functionald” din aceste instructiuni.

- 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 functional,
al uzurii si al deteriorarii (fisuri, rugina) si inlocuit, daca este necesar.

- Dupa fiecare curatare si inainte de sterilizare, partile mobile ale manerului trebuie lubrifiate cu
un ulei alb biocompatibil, fara silicon, aprobat pentru dispozitive medicale si sterilizare cu abur.

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.

- In cazul ambalarii individuale, trebuie s& se acorde atentie ca ambalajul sa fie suficient de
mare pentru a contine produsul fara a exercita tensiune asupra cusaturii de etansare sau a
rupe ambalajul.

STERILIZARE

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

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

- Respectati instructiunile producatorului sterilizatorului.

- Sterilizatoarele sunt validate Tn 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 Timp minim de Presiune Timp de uscare
sterilizare mentinere (timp 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, uscata, 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

Masina de spalat Miele G 7735 CD

Dezinfectant Seria Getinge 88

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

Sterilizatoare

Sterilizare

Sterilizare cu abur (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 taioase. 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 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 RUDOLF Medical distribuitorului
respectiv.

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

GARANTIE

Instrumentele sunt fabricate din materiale de inalta calitate si sunt supuse unui control strict
al calitatii inainte de livrare. Daca exista discrepante, va rugam sa contactati RUDOLF Medical
sau distribuitorul dvs.

REPROCESARE - STANDARDE APLICATE

AAMI/ANSI ST77: Dispozitive de izolare pentru sterilizarea dispozitivelor medicale reutilizabile
DIN EN 285: Sterilizare — Sterilizatoare cu abur — Sterilizatoare de mari dimensiuni

DIN EN 868: 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 EN ISO 11607: Ambalaje pentru dispozitive medicale sterilizate terminal

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

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

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

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 rutina al unui proces de sterilizare pentru dispozitive
medicale

SIMBOLURI

©

Consultati instructiunile de utilizare

LOT Codul lotului
REF | Nr. articol
QTY Nr. per ambalaj
Nesteril

& Atentie

d Producator

Data fabricatiei

Marcaj CE in conformitate cu Regulamentul
privind  dispozitivele  medicale  (UE)

0297 | 2017/745 (MDR) cu ID-ul organismului
notificat
‘? A se pastra in loc uscat
<
//IT A se feri de lumina soarelui
a

Lubrifiati cu ulei alb biocompatibil, fara
silicon, aprobat pentru dispozitive medicale
si sterilizare cu abur.

Dispozitiv medical
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