BECAUSE WE CARE

Ac de punctie

Numere de articol:

LP312-140 LP313-012 LP313-013
LP313-014 LP313-015 RU 0361-50/12
RU 0361-50/13 | RU 0361-50/14 | RU 0361-50/15

S Siguranta si responsabilitate
Tnainte de a utiliza instrumentul

-Cititi si respectati aceste instructiuni.
-Pastrati-le la indemana pentru utilizare ulterioara intr-un
loc vizibil.

RUDOLF Medical nu isi asuma nicio raspundere pentru
consecintele care decurg din utilizarea
necorespunzatoare sau din prelucrarea si ingrijirea
necorespunzatoare. Garantia va fi nula si neavenita in
astfel de cazuri.

Indicatii
Instrumentul este destinat utilizarii in chirurgia minim
invaziva, in special in laparoscopie. Poate fi utilizat
pentru urmatoarele proceduri chirurgicale:

- Punctia zonei chirurgicale pentru

introducerea substantelor de contrast
- Punctia chisturilor
- Prelevarea de biopsii

Contraindicatii
Instrumentul nu este destinat utilizarii pe sistemul nervos
central sau pe sistemul circulator.

Risc de infectie

- Pregatiti instrumentul inainte de utilizare.
-Dezinfectati instrumentul Tnainte de a-l returna
producatorului.

Risc de ranire
-Utilizati numai accesorii originale.

-Nu utilizati si nu reparati instrumentul daca este
deteriorat.

-Aveti grija cand scoateti instrumentul din ambalaj.
-Nu atingeti marginile ascutite

-Dupé despachetare, verificati instrumentul pentru a
detecta eventualele deteriorari survenite in timpul
transportului.

-Contactati producatorul daca exista probleme.

Descrierea produsului
Acul de punctie permite introducerea

de substante de contrast in zona chirurgicala.
Substanta de contrast poate fi introdusa printr-o
conexiune LL.
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Date tehnice
Conditii de depozitare si transport

Informatii privind siguranta si explicatia simbolurilor

DE Respectati instructiunile de utilizare

REF Numar de comanda

Nesteril

“ Producator

LOT Numar de lot

C Marcaj CE cu numarul organismului
0297 | notificat

Atentie!

Nerespectarea avertismentelor si a
masurilor de precautie poate duce la
deces sau la leziuni grave.

>

Descriere Valoare

Temperatura -30 °C -/+40 °C

Umiditate relativa <90%

Presiunea atmosferica 700-1200 hPa

Durata de viata utila a produsului
<100 de cicluri si <2 ani

Inainte de utilizare

& Utilizati componente concepute pentru a fi utilizate
impreuna.

Pregatirea pentru interventia chirurgicala

&' AVERTISMENT
Risc de infectie din cauza instrumentelor nesterile.
- Pregatiti instrumentul Tnainte de utilizare.
Faceti o incizie.
- Efectuati interventia chirurgicala
- Pregatiti instrumentul
(Vezi paginile 2-7)

Prezentare generald a metodelor de preparare
1 Siguranta si responsabilitate
inainte de pregétirea instrumentelor
»  Cititi si respectati instructiunile de pregatire.
»  Pastrati aceste instructiuni intr-un loc vizibil,
pentru a le putea consulta ulterior.

RUDOLF Medical nu isi asuma nicio raspundere pentru
daunele rezultate din pregatirea si intretinerea incorecta.
Utilizatorul este responsabil pentru validarea metodelor
alternative de curéatare si sterilizare.

Procedurile specificate pentru reprocesarea manuala si
mecanica sunt validate de producator. Aceste proceduri
sunt recomandari. Orice modificare a instructiunilor
furnizate de catre persoana care efectueaza
reprocesarea trebuie evaluata corespunzator in ceea ce
priveste eficacitatea si potentialele consecinte adverse.

Risc de infectie

»  Pregaititi instrumentul Tnainte de utilizare.

»  Pregatiti instrumentul Tnainte de a-l returna
producatorului.

»  Respectati instructiunile de utilizare ale
agentilor de curatare si dezinfectantilor
folositi, precum si ale dispozitivelor de
curatare si sterilizare utilizate.

»  Purtati manusi in timpul pregatirii.

»  Aruncati componentele de unicé folosinta
dupa prima utilizare.

Risc de ranire
> Nu utilizati instrumente deteriorate si nu le

reparati
»  Utilizati numai accesorii originale.
2 Explicatia simbolurilor
‘& PERICOL

Indica un pericol care poate duce la deces sau la
vatamari grave daca nu este evitat.

>

AVERTISMENT
Indica un pericol care poate duce la deces sau la
vatamari grave daca nu este evitat.

>

ATENTIE
Indica un pericol care poate duce la vatamari daca nu
este evitat.

>

IMPORTANT!
Indica masuri pentru a preveni deteriorarea bunurilor.

©

Acest simbol ofera informatii pentru a facilita
manipularea dispozitivului.

A Aici sunt prezentate masurile care trebuie
respectate pentru a preveni un risc.

> Vi se solicita sa actionati aici.

i Aici aflati rezultatul actiunii intreprinse.

2 Acest simbol indica informatii suplimentare.

SFAT:

+SFATUL" ofera sfaturi utile privind manipularea
instrumentului.

3 Pregatirea pentru decontaminare

Pentru a preveni uscarea reziduurilor chirurgicale,
trebuie efectuate urmatoarele etape imediat dupa
operatie.

& ATENTIE

Risc de infectie din cauza fixarii reziduurilor.

A Risc de infectie din cauza fixarii reziduurilor.
> Tndepértatj murdaria grosiera cu apa rece.
> Clatiti cavitatile cu apa rece.
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® Daca nu este posibila clatirea cu apa rece,
instrumentul trebuie infasurat intr-o carpa umeda
pentru a preveni uscarea reziduurilor.
> Transportati intotdeauna instrumentul la locul
de pregatire intr-un recipient inchis pentru a
preveni deteriorarea produsului si
contaminarea mediului.

4 Curatarea preliminara
Pre-curatarea previne rdspandirea germenilor si
uscarea reziduurilor chirurgicale. Prin urmare, aceasta
trebuie efectuata imediat dupa operatie.

Pre-curatarea a fost validatad cu agentul de curatare
Neodisher FA de la Dr. Weigert:

> Scoateti din baia de apa si clatiti cu apa rece.

> Scufundati-l intr-o solutie combinata de
curatare si dezinfectare pana la urmatoarea
curatare, pentru a preveni uscarea reziduurilor.

5 Curatare

Daca nu se specifica altfel in Instructiunile de utilizare
ale instrumentului, curatarea se efectueaza cu
instrumentul dezasamblat.

Curatarea a fost validata cu agentul de curatare
Neodisher FA de la Dr. Weigert:

Dezinfectati si uscati
Dezinfectarea a fost validata cu dezinfectantul Cidex
OPA de la Johnson & Johnson:

Curatare Dozaj Valoarea pH-ului

Alcalin 0,5% 11,4-11,9 (diluat)

Curatare Dozaj Valoarea pH-ului

Alcalin 0,5% 11,4-11,9 (diluat)

‘&‘ AVERTISMENT

Risc de infectie si pirogenitate in cazul utilizarii unor
agenti de curatare necorespunzatori.

A Nu utilizati agenti de fixare.

A Nu clatiti cu apa fierbinte.

IMPORTANT! Evitati deteriorarea produsului.

A Nufolositi perii abrazive sau bureti de sarma.

A Utilizati numai agenti de curatare adecvati.

A Folositi un dezinfectant cu protectie anticoroziva.

: Clatiti instrumentul sub nivelul apei. Acest lucru
previne raspandirea germenilor.

4 Puneti instrumentul in apa rece: >5 min.

> Dezasamblati instrumentul (daca este posibil).

2 Consultati instructiunile de utilizare ale
instrumentului.

> Deschideti robinetele de inchidere (daca este
cazul).

SFAT:

indepartati reziduurile de tesut uscate cu o perie de

plastic.

4 Periati exteriorul si interiorul sub apa rece cu o
perie rotunda pana cand nu mai sunt vizibile
reziduuri.

> Clatiti cavitatile, orificiile de foraj si filetele (daca

este cazul) cu un pistol de curatare: > 10 s la 3-
5 bari.

& AVERTISMENT

Risc de infectie din cauza unei pregatiri insuficiente.
A indepartati capacele de protectie (daca este
cazul).

IMPORTANT! Evitati deteriorarea produsului.

A Utilizati numai agenti de curatare adecvati.
A Evitati contactul cu peroxidul de hidrogen
(Hz0,).
A Nu utilizati perii abrazive sau bureti de sarma.
> Alegeti intre curatarea manuala si cea
mecanica.
5.1 Manual

® Clatiti instrumentul sub nivelul apei. Acest lucru
previne raspandirea germenilor.
» Deschideti robinetele de inchidere (daca este
cazul).

® in plus, curatati componentele intr-o baie cu
ultrasunete cu urmatoarele setari:

Temperatura Frecventa Durata

40 °C 35-45  kHz >4 min

Rotiti si miscati componentele de mai multe ori in timpul
curatarii in baia cu ultrasunete.

> Curatati camerele interioare cu o perie de
curatare sub apa.

> Clatiti camerele interioare cu un agent de
curatare: 3-20 min. la 45-85 °C

> Scufundati instrumentul in apa demineralizata

rece si clatiti cavitatile de mai multe ori cu apa
demineralizata.

Curatare Dozaj Valoarea pH-ului
Alcalin 0,5% 7,2 —7,8 (diluat)
> Dezinfectati cu un dezinfectant.

7 Consultati instructiunile de utilizare ale
producatorului.
> Uscare la interior si exterior:
>10 min la 50-100 °C
Si/sau:
Suflati cu aer comprimat steril.

5.2 Mecanic
Curatarea mecanica a fost validatd cu dispozitivele de
curatare 7735 CD si 7736 CD de la Miele.
O curatare corespunzatoare depinde de programul de
curatare adecvat. Comparati programul de curatare cu
cel al sistemului dvs. de curatare si salvati acolo unde
este necesar:

1. Clatire preliminara cu apa rece: 1 min.

2. Golire

3. Clatire prealabila repetata cu apa rece: 3 min.
4.  Goliti

5. Curatati cu solutie alcalina usoara 0,5 %

6.  Goliti

7. Neutralizati cu apa calda de la robinet si un

neutralizant adecvat: 3 min. la >40 °C
8.  Goliti
9.  Clatiti cu apa calda de la robinet: 2 min. la >40 °C
10. Goliti
11. Dezinfectati: Respectati cerintele nationale privind
valoarea AO (a se vedea ISO 15883)
12.  Uscare: 15-25 min. la 90°-110°C

> Deschideti robinetele de oprire (daca este
cazul).
> Asezati instrumentele intr-o tava cu sita pe

caruciorul dispozitivului de curatare MIC, astfel
fncat agentul de curatare sa poata ajunge la
toate suprafetele interioare si exterioare.

> Conectati portul de spélare (daca este cazul) la
caruciorul dispozitivului de curatare MIC.

> Porniti programul de curatare

> Daca este necesar, uscati suplimentar
instrumentul dupa curatare cu aer comprimat
steril.

® Curatati suplimentar componentele intr-o baie
cu ultrasunete cu urmatoarele setari:

Temperaturd Frecventa Durata

40 °C 35-45 kHz >4 min

intoarceti componentele de cateva ori in timpul curatrii
n baia cu ultrasunete.

6 Ingrijire

ingrijirea corespunzatoare a instrumentelor va prelungi
durata lor de viata si, prin urmare, trebuie efectuata dupa
fiecare proces de curatare.

& AVERTISMENT

Risc de ranire din cauza componentelor defecte sau
deteriorate

A Nu reutilizati instrumentele defecte sau

deteriorate.

> Verificati daca sunt curate si, daca este
necesar, repetati curatarea.

> Verificati daca existad deteriorari (de exemplu,
margini ascutite, suprafete aspre).

> Tnlocuiti garniturile fragile si crapate (daca este
cazul).

> Lubrifiati partile mobile (de exemplu,
articulatiile, robinetele de oprire rotative) cu ulei
medical.

> Indepartati orice exces de ulei.

> Nu utilizati componente deteriorate.

> Asamblati instrumentele (daca este posibil) si

verificati daca acestea functioneaza perfect.
7 Consultati instructiunile de utilizare ale
instrumentului.

7 Dezinfectarea prin stergere

Dezinfectarea prin stergere serveste la reducerea
germenilor de pe suprafetele dispozitivelor.
Dezinfectarea prin stergere a fost validata cu
dezinfectantul de stergere Neoform MED AF de la Dr.
Weigert:

Dozaj Timp de expunere
1% 15 min.
2% 5 min.
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‘&‘ IMPORTANT! Evitati deteriorarea produsului.

Nu folositi perii abrazive sau bureti de sarma.
Utilizati un dezinfectant adecvat.

Stergeti suprafata dispozitivului cu un
dezinfectant de stergere.

v > >

8 Ambalare
Instrumentul trebuie ambalat corespunzator pentru a
preveni recontaminarea cu mediul inconjurator.
2 Ambalare adecvata pentru sterilizare conform
ISO 11607 si EN 868.

9 Sterilizare
Daca nu se specifica altfel in Instructiunile de utilizare
ale instrumentului, sterilizarea se efectueaza cu
instrumentul asamblat.
7 Veti gasi informatii detaliate privind asamblarea
instrumentului in Instructiunile de utilizare ale
acestuia.

Sterilizarea a fost validata cu dispozitivul de sterilizare
Selectomat S 3000 de la MMM Group si Variocalv 400
E de la Fisher Scientific.

IMPORTANT! Evitati deteriorarea produsului.

A Respectati sarcina maxima a dispozitivului.

2 Consultati Instructiunile de utilizare ale
producatorului.

‘&‘ AVERTISMENT

Risc de infectie din cauza unui timp de sterilizare prea
scurt.
A Daca exista suspiciunea de prioni si boala
Creutzfeldt-Jakob, timpul de sterilizare trebuie
sa fie 2 18 min.

Timpul de sterilizare este cuprins intre 4 si 30 de minute.

Urmatoarele tari au prevederi diferite care trebuie

> Asezati-le n aparatul de sterilizare astfel incat
componentele sa nu se atinga intre ele si
aburul sa poata circula liber.

> Selectati parametrii de sterilizare:

Temperatura Presiune Durata

134-137 °C 3 bar 7 Consultati
44 psi detaliile din

acest capitol.

respectate:
Tara Durata sterilizarii
Franta =18 min.
Elvetia 218 min.
> Deschideti robinetele de oprire (daca este

cazul).

> Porniti procesul de sterilizare.

10 Depozitarea dispozitivelor sterile

Pentru a preveni reducerea durabilitatii si pierderea
rezistentei la bacterii, trebuie respectate urmatoarele
conditii de depozitare:

> Depozitati dispozitivul steril sigilat intr-un
recipient steril, curat, fara praf si uscat.

> Depozitati recipientul steril intr-un mediu curat
si uscat, cu umiditate controlata, la temperatura
camerei.

> Nu depozitati recipientul steril in apropierea

substantelor agresive (de exemplu, alcooli,
acizi, baze, solventi si dezinfectanti).

® Respectati, de asemenea, standardele interne
de depozitare pentru dispozitivele sterile.

1 Eliminare
Eliminarea ecologica permite reciclarea
materiilor prime valoroase.
Eliminati dispozitivul intr-un mod ecologic,
n conformitate cu ghidurile spitalului in
vigoare.

12 Informatii privind validarea
Pentru validare au fost utilizate urméatoarele materiale si
aparate:

. Agent de curatare: Neodisher FA de la Dr.
Weigert.

. Aparat de curatare si dezinfectare: 7735 CD si
7736 CD de la Miele.

. Aparat de sterilizare: Selectomat S 3000 de la
MMM Group si Variocalv 400 E de la Fisher
Scientific

. Agent de sterilizare: caldura umeda
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Prelucrare
Metode de preparare Agenti de preparare Instrumente Instrumente pentru
chirurgicale utilizare cu
reutilizabile endoscoape
Curatati preliminar imediat ~ Umeziti Inmuiati-le in solutie de curatare si dezinfectare, apoi clatiti-le cu ++ ++
dupa utilizare apa
Uscat Stergeti cu o carpa umeda sau cu solutie de curatare si dezinfectare + +
Decontaminati Curatare preliminara* A se vedea capitolul 4 Pregatirea decontaminarii
Curatare* Manual' ++ +
Mecanic' ++ +
Ecografie + +
Agent de curétare alcalin ® pH 9-12 ++ ++3
55-85 °C/ 55-85 °C/
3-20 min. 3-20 min.
Agent de curatare acid® ++ ++3
55-85 °C/ 55-85 °C/
3-20 min. 3-20 min.
Agent de curatare neutru® ++ ++3
55-85 °C/ 55-85°C /
3-20 min. 3-20 min.
Agent de curatare enzimatic® + +
45-50 °C/ 45-50 °C/
5-20 min. 5-20 min.
Clatiti Apa demineralizatad + +
Dezinfectare Chimic pana la max. 60 °C - +
Termic pana la max. 93 °C + +
Uscat Temperatura ++ ++
50-100 °C/ 50-100 °C/
>10 min. >10 min.
Tngrijire® A se vedea capitolul 6 Curatare. ++ ++
Sterilizare 7 Caldura umeda, autoclava, prevacuum ++ ++
134-137 °C 134-137 °C
Temperatura scazuta (abur + formaldehida) + +
Oxid de etilena + +
Aer cald - -
Sterilizant lichid + +
Plasma gazoasa
Simbol Explicatie
++ Metoda cu eficacitate microbiologica validata si compatibilitate materiala verificata
+ Metoda cu compatibilitate verificatd a materialelor
- Incompatibilitate
0 Pentru informatii suplimentare, contactati producatorul
# Pentru informatii mai detaliate, consultati capitolul ,6 Curatare”

1 Pentru clatirea finald se recomanda utilizarea apei deionizate.

2 Cauciuc si/sau latex, elastomeri de silicon.

3 Nu se aplica aliajelor de aluminiu (anodizate).

4 Nu este adecvat pentru curatarea cu ultrasunete.

5 Respectati instructiunile de utilizare ale agentului de curatare.

67 Pentru informatii detaliate, consultati capitolul ,7 Ingrijire”.

77 Durata sterilizarii — a se vedea capitolul ,9 Ambalare” la pagina

® Informatii mai detaliate privind pregatirea sunt disponibile la Institutul
Robert Koch (RKI) si la Grupul de lucru pentru pregatirea instrumentelor
(AKI): RKI: Cerinte de igiena pentru reprocesarea dispozitivelor medicale
(editia 01.11.2001,www.rki.de) AKI: Intretinerea corespunzétoare a
instrumentelor (editia 8, www.a-k-i.org)
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RUDOLF Medical GmbH + Co. KG
Zollerstr. 1, 78567 Fridingen, Germania
Tel. +49 7463 9956-0

Fax +49 7463 9956-56
sales@rudolf-med.com
www.rudolf-med.com



	Prezentare generală a metodelor de preparare
	1 Siguranță și responsabilitate
	2 Explicația simbolurilor
	3 Pregătirea pentru decontaminare
	4 Curățarea preliminară
	5.1 Manual
	5.2 Mecanic

	6 Îngrijire
	7 Dezinfectarea prin ștergere
	8 Ambalare
	9 Sterilizare
	10 Depozitarea dispozitivelor sterile
	11 Eliminare
	12 Informații privind validarea

