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LEIA ANTES DE REPROCESSAR E GUARDE EM LOCAL SEGURO

PRODUTO

Estas instrugdes de utilizagdo sao validas para as canulas de irrigagdo RUDOLF Medical para
artroscopia.

Recebeu um produto de alta qualidade, cujo manuseamento e utilizagdo adequados sao
descritos abaixo.

Apenas para uso profissional: Os instrumentos destinam-se ao uso exclusivo por profissionais
(cirurgides, enfermeiros de sala de operacdes, técnicos de reprocessamento de dispositivos
médicos).

Populagao de pacientes: Nao ha restrigbes quanto a populagdo de pacientes. Pode ser deixado
ao critério e a experiéncia do profissional médico decidir se os beneficios superam os riscos na
populagdo em questao.

Os instrumentos RUDOLF Medical sao fornecidos nao esterilizados e devem ser limpos,
desinfectados e esterilizados antes da primeira utilizagdo e imediatamente apos cada utilizagéo.
As tampas de protec¢do e a embalagem de transporte devem ser removidas previamente.

FINALIDADE PRETENDIDA
As canulas de irrigagéo artroscépica e os seus espigdes/obturadores de trocarte séo utilizados
para abrir e irrigar o campo cirurgico.

EFEITOS SECUNDARIOS

- Dor, inchago e derrame articular

- Em casos raros, podem formar-se pequenos coagulos sanguineos.

- Durante o procedimento, a prépria articulagdo ou os nervos vizinhos podem ser lesados. Na
pior das hipoteses, isso pode levar a infecgdes, hemorragias secundarias ou lesdes nervosas.

CONTRAINDICAGOES

- Os dispositivos médicos ndo se destinam ao uso no sistema nervoso central e circulatério.
- Inflamagéo localizada e generalizada

- Tumores 6sseos perto das articulagdes

- Distrofia reflexa

- Terapia imunossupressora

- Disturbios da coagulagao

&ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

- Pode ocorrer perfuragéo do tecido nos seguintes casos:

o Utilizagdo de pontas de trocarte ou obturadores e es com didmetro demasiado pequeno
e Utilizagdo de uma bainha com um espig&o ou obturador de trocarte demasiado curto

- O uso incorreto e a sobrecarga devido a torgdo/alavancagem podem causar fraturas e
deformacao permanente.

- Nao utilize escovas metalicas ou produtos de limpeza abrasivos, pois podem danificar a
superficie, 0 que, por sua vez, pode causar corrosao.

- A combinagdo segura dos instrumentos entre si ou com implantes deve ser verificada pelo
utilizador antes da utilizagao clinica.

- Combine apenas instrumentos com acessorios originais que sejam compativeis em termos
de comprimento de trabalho e diametro.

- Tenha cuidado ao manusear pontas afiadas e bordas cortantes, pois existe risco de
ferimentos.

- Para pacientes com infecgdes incuraveis, como CJD (doenga de Creutzfeldt-Jakob), hepatite,
HIV, possiveis variantes dessas infecgbes ou suspeitas de infeccdes, devem ser aplicadas
as regulamentagdes nacionais aplicaveis relativas ao descarte e reprocessamento dos
dispositivos médicos.

- Na&o deixe os instrumentos no desinfetante por muito tempo. Siga as instrucdes do fabricante
do desinfetante.

- Alimpezal/desinfe¢cdo manual ndo é aplicavel a estes instrumentos.



ANTES DE CADA UTILIZAGAO: INSPEGAO VISUAL E FUNCIONAL
Verifique se ha:

Danos externos (por exemplo, haste deformada, amolgadelas, rebarbas, fissuras ou arestas

vivas)

Residuos de agentes de limpeza ou desinfetantes

Corrosao, superficies danificadas, lascas

Passagem livre pelos canais de trabalho

Funcionamento correto. O teste de funcionamento mostra se o instrumento e os seus

componentes estdo a funcionar corretamente. Realize o teste de funcionamento antes de

cada utilizagao:

e Oinstrumento é montado e, se possivel, conectado a um dispositivo de sucgao-irrigagao.

e O obturador ou a ponta do trocarte compativeis podem ser inseridos facilmente e nao
encravam.

e Abra a torneira e feche-a novamente. O fluido de irrigacédo sai da extremidade distal da
canula de irrigagao. Apos fechar a torneira, o fluxo é interrompido.

DESCRIGAO DO PRODUTO

A cénula de irrigagdo proporciona acesso ao local cirirgico com a ajuda de um espigédo de
trocarte ou obturador e é ligada a um dispositivo de sucgéo-irrigacéo através de uma ligagéo Luer
Lock. Orificios adicionais na extremidade distal ampliam a area de irrigagao.

Canula de irrigagdo com torneira:

(1) Aberturas de irrigacéo laterais
(2) Tampa da torneira

(3) Conexéo Luer Lock

(4) Tampa com mola

Obturador com tampa Luer Lock:

APLICAGAO
Ao utilizar o obturador, deve ser feita uma incisdo na pele antes de inserir a canula de irrigagéo:
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Insira o espigao do trocarte ou o obturador na canula de irrigagao.

Faga uma incisao utilizando o obturador.

Remova a ponta do trocarte ou o obturador da canula de irrigagao.
Ligue a canula de irrigagao a um dispositivo de irrigagdo por sucgao.
Realize o procedimento.

Remova a canula de irrigagéo do local cirargico.

Desconecte a canula de irrigagdo do dispositivo de irrigagéo por sucgéo.
Reprocesse o instrumento.

Notas: Os instrumentos devem ser desmontados para limpeza e desinfecio e
remontados para esterilizagao.

DESMONTAGEM DO TUBO DE IRRIGAQAO
Desaparafuse a tampa da mola (3) e remova o tampéao da torneira (4) da torneira.
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MONTAGEM DO TUBO DE IRRIGAGAO

1.

2.

Insira o tampéao da torneira (4) no suporte da torneira (2). Certifique-se de que o pino guia (5)
do tampao da torneira se encaixa no recesso (6) do suporte da torneira (2).

Em seguida, aparafuse a tampa com mola (3) no lado oposto da torneira em relagéo ao
tampao da torneira. Verifique a mobilidade do tamp&o da torneira.

A torneira deve estar aberta para esterilizagdo. Para isso, gire a alavanca do tampao da
torneira em diregao a abertura da conexao Luer lock.

Nota: Apds a limpeza e desinfecdo ou antes da esterilizagéo, a rosca e o cone do tampéo da
torneira devem ser lubrificados da seguinte forma:
- Rosca: 6leo branco medicinal
- Tampa da torneira: graxa de manutencgao para torneiras
Nota: Certifique-se de que os produtos de manutenc¢éo séo aprovados para dispositivos
médicos.



LIGAR A MANGUEIRA DE LAVAGEM

1.

Feche a torneira de irrigacao (1).

2. Ligue o tubo de irrigagao (ligagao Luer Lock) a canula de irrigagao.
3. Agora, realize um teste de funcionamento. As instrugbes para isso podem ser encontradas

na secgdo «ANTES DE CADA UTILIZACAO: INSPECAO VISUAL E FUNCIONAL».
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INSTRUGOES DE REPROCESSAMENTO

Os instrumentos devem ser desmontados para limpeza e desinfecdo e remontados para

esterilizagao:

e A torneira deve ser removida da canula de irrigagcao para reprocessamento. Consulte a
seccdo «DESMONTAGEM DO TUBO DE IRRIGAGAO» acima.

e A pontado trocarte e o obturador devem ser removidos do tubo de irrigagao para limpeza
e desinfegéo.

e Atorneira deve estar aberta para esterilizagdo. Para isso, gire a alavanca do tamp&o da
torneira em diregdo a abertura da conexao Luer lock. Consulte a segdo "MONTAGEM
DO TUBO DE IRRIGACAQ" acima.

Ao selecionar o agente de limpeza, considere o material e as propriedades do instrumento, o
agente de limpeza recomendado pelo fabricante da maquina de lavar e desinfetar para a
respetiva aplicagdo e as recomendagdes do Instituto Robert Koch (RKI) e da DGHM
(Sociedade Alema de Higiene e Microbiologia).

Nao utilize agentes fixadores, apenas agentes de limpeza sem aldeidos, e ndo utilize agua
quente

(> 40 °C), pois isso pode levar ao endurecimento dos residuos e, assim, prejudicar o sucesso
da limpeza.

Utilize apenas os agentes de limpeza especificados. Se utilizar outros agentes de limpeza,
estes devem ser validados por si.

Utilize um desinfetante com protegdo contra corrosao.

Nao utilize escovas de metal, esponjas ou produtos de limpeza abrasivos, pois podem
danificar a superficie, o que, por sua vez, pode levar a corrosao.

Nao deixe os instrumentos no desinfetante por muito tempo. Siga as instruges do fabricante
do desinfetante.

Respeite as instru¢des de utilizagdo dos agentes de limpeza e desinfetantes, bem como dos
dispositivos de limpeza e esterilizagao utilizados.

Restricoes

A vida util do produto é influenciada por varios fatores, incluindo:

o O numero de utilizagdes e a frequéncia dos ciclos de reprocessamento

e A qualidade dos cuidados, manuseamento e manutengao

e Alegibilidade continua de quaisquer marcacdes diretas do produto

N&o utilize agentes fixadores ou agua quente (> 40 °C), pois isso pode levar ao
endurecimento dos residuos e, consequentemente, prejudicar o sucesso da limpeza.

Resisténcia do material
Ao selecionar agentes de limpeza e desinfetantes, certifique-se de que eles nao contenham os
seguintes ingredientes:

Acidos organicos, minerais e oxidantes (valor minimo permitido de pH 5,5)
Alcalis/solugées alcalinas fortes, recomendagao:

e Limpador neutro/enzimatico ou alcalino

o Necessario para instrumentos feitos de aluminio ou outros materiais sensiveis a alcalis:
Limpador neutro/enzimatico com um valor maximo de pH de 8,5

e Necessario para produtos destinados a utilizagdo em areas criticas em termos de prides:
produto de limpeza alcalino com um valor de pH maximo de 11

Solventes organicos (por exemplo, alcool, éteres, cetonas, benzenos)

Agentes oxidantes (por exemplo, peréxidos de hidrogénio)

Halogéneos (cloro, iodo, bromo)

Hidrocarbonetos aromaticos/halogenados



Tratamento inicial no local de utilizacdo

- Os instrumentos defeituosos devem ser visivelmente rotulados. Devem também ser
reprocessados antes de serem eliminados ou devolvidos.

- Os instrumentos devem ser reprocessados dentro de 1 hora apds o uso para evitar a secagem
da contaminagao no instrumento.

- Enxague o instrumento com agua fria.

- Remova a contaminagao pesada com um pano descartavel e agua fria. Recomenda-se uma
escova de plastico para residuos de tecido fortemente incrustados.

Nota: Se néo for possivel enxaguar com agua fria, envolva o instrumento num pano hamido
para evitar que os residuos sequem.

- Os canais de trabalho e o lumen devem ser enxaguados pelo menos trés vezes
imediatamente apods a utilizagao para evitar bloqueios.

Transporte
- Os instrumentos devem ser transportados com segurancga para o local de reprocessamento

num sistema de recipientes/contentores fechados para evitar danos aos instrumentos e
contaminagao do ambiente.

Preparacédo antes da limpeza
- Os instrumentos devem ser desmontados para limpeza e desinfegdo e remontados para
esterilizagdo. Consulte as sec¢des «Montagem» e «Desmontagem» acima.

Pré-limpeza manual

1. Enxague o instrumento em &gua corrente durante pelo menos um minuto. Para evitar a
contaminagdo ambiental, enxague abaixo do nivel da agua.

2. Os instrumentos com areas de dificil acesso, como lumens, cavidades, furos, roscas e
ranhuras, devem ser enxaguados pelo menos trés vezes.

3. Prepare o banho ultrassonico de acordo com as instrugdes do fabricante do dispositivo
ultrassonico e do agente de limpeza. O agente de limpeza utilizado foi o neodisher®
MediClean forte da Dr. Weigert.

4. Coloque o instrumento desmontado num banho de pré-limpeza de tamanho adequado
durante o tempo de exposi¢ao especificado. O banho ultrassénico ainda ndo deve ser ativado.
O instrumento deve estar completamente imerso e ndo deve tocar em nenhum outro
instrumento.

5. Escove bem as superficies internas e externas com uma escova macia. Para limpar os canais,

selecione uma escova de limpeza ligeiramente maior do que o didmetro interno do canal. O

comprimento do cabo da escova deve ser pelo menos igual ao comprimento do canal.

Certifique-se de que nenhuma cerda fique presa em espagos estreitos.

Mova as pegas moveis para a frente e para tras pelo menos trés vezes.

7. Enxague o lumen pelo menos trés vezes no inicio e pelo menos trés vezes no final do tempo

de exposigdo. Os auxiliares e o volume minimo dependem dos canais a serem lavados.

Ative o dispositivo ultrassénico para um novo tempo de exposi¢do de pelo menos 5 minutos.

. Retire o instrumento do banho ultrassénico.

10. Enxague bem o instrumento com agua pelo menos trés vezes durante pelo menos 1 minuto
e mova as partes moveis para a frente e para tras pelo menos trés vezes durante o
procedimento de enxaguamento.
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11. Enxague o limen pelo menos trés vezes. Os auxiliares e o volume minimo dependem dos
canais a serem lavados.

Limpeza e desinfecdo automatizadas

- Limpe e desinfete os instrumentos apenas em lavadoras-desinfetadoras (WD) adequadas e
com um procedimento/programa validado para a WD e instrumentos cirurgicos (EN 1SO
15883).

- Os instrumentos com cavidades (tubos, hastes, mangueiras) devem ser conectados a um
dispositivo de enxaguamento apropriado para garantir que essas cavidades sejam
enxaguadas.

- Respeite as instrugdes de funcionamento e carregamento do fabricante da WD.

- Ao selecionar o agente de limpeza, considere o material e as propriedades do instrumento,
os agentes de limpeza recomendados pelo fabricante da WD para a respetiva aplicagédo e as
recomendacdes relevantes do Instituto Robert Koch (RKI) e da Sociedade Alema de Higiene
e Microbiologia (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie, DGHM).

Agentes de limpeza para limpeza automatizada na maquina de lavar e desinfetar
(WD)

Fabricante
Dr. Weigert

Produto de limpeza
neodisher® MediClean forte

Programa de limpeza automatizada com desinfe¢éo térmica na WD

1. Coloque o instrumento desmontado no WD. Certifique-se de que as pegas individuais ndo se
tocam entre si.

2. Ligue os instrumentos com cavidades (tubos, hastes, mangueiras) a um dispositivo de
enxaguamento adequado para garantir que essas cavidades sejam enxaguadas.

3. Inicie o programa.

4. Retire os instrumentos do dispositivo de enxaguamento e retire-os.

Programa Agente de limpeza Duracao Temperatura
1. Pré-enxaguamento Agua desionizada 3 minutos Frio
Agua desionizada 5 minutos 50 °C
2. Limpeza Agente de limpeza
alcalino a 0,2%
3. Enxaguamento Agua desionizada 2 1 minuto Frio
4. Desinfeccao térmica (1) | ---- 5 minutos 90 °C
5. Secagem (2) - 20 minutos max. 93 °C
(fase de secagem no WD)

- (1) Para a desinfegcéo térmica mecénica, observe os requisitos nacionais para o valor Aoda
norma ISO 15883-1 (Ao= 3000).



- (2) Se necessario, a secagem manual também pode ser realizada com um pano que nao solte
fiapos. Seque as cavidades dos instrumentos com ar comprimido esterilizado.

MANUTENGAO, CONTROLO E INSPEGAO

- Apés a limpeza e desinfegéo, os instrumentos devem ser submetidos a uma inspegéo visual
e funcional. Os instrumentos devem estar macroscopicamente limpos (sem residuos visiveis).
Deve ser dada especial atengéo as fendas, catracas, juntas e outras areas de dificil acesso.

- Se ainda forem visiveis residuos/liquidos de contaminagao, a limpeza e a desinfegdo devem
ser repetidas.

- Antes da esterilizagdo, o instrumento deve ser montado e verificado quanto ao seu
funcionamento, desgaste e danos (rachaduras, ferrugem) e, se necessario, substituido.

- Apés cada limpeza e antes da esterilizagdo, as pegas méveis devem ser lubrificadas e
mantidas com um éleo branco médico biocompativel e sem silicone.

- Os produtos defeituosos devem ter sido submetidos a todo o processo de reprocessamento
antes de serem devolvidos para reparagao ou reclamacgao.

- Consulte também «ANTES DE CADA UTILIZACAO: INSPECAO VISUAL E FUNCIONAL»
nestas instrucoes.

EMBALAGEM

- A embalagem padronizada de instrumentos para esterilizacéo é realizada de acordo com as
normas DIN EN ISO 11607 e DIN EN 868.

- No caso de embalagens individuais, certifique-se de que a embalagem é suficientemente
grande para conter o produto sem exercer presséo sobre a costura de vedagéo ou rasgar a
embalagem. Pontas e arestas afiadas ndo devem perfurar a embalagem de esterilizagao.

ESTERILIZAGAO

- O tubo de irrigacdo deve ser montado para esterilizagdo. Consulte a seccdo «kMONTAGEM
DO TUBO DE IRRIGACAO».

- Os esterilizadores séo validados de acordo com as normas DIN EN 13060 e DIN EN 285.

- O processo de esterilizagdo a vapor (processo de vacuo fracionado com pelo menos trés
etapas de vacuo) é validado de acordo com a norma DIN EN ISO 17665-1. O método de
gravitagdo nao é recomendado.

- N&o devem ser utilizados os seguintes procedimentos de esterilizagdo: esterilizagéo
instantanea, esterilizagdo por ar quente, esterilizagdo por radiagdo, esterilizagdo com
formaldeido ou 6xido de etileno.

- As instrugdes do fabricante para o dispositivo de esterilizagdo devem ser observadas.

- Temperatura maxima de esterilizagdo de 134 °C (273 °F)

- Deve ser respeitado um tempo de secagem de pelo menos 20 minutos.

Pais Temperatura Tempo de esterilizagao
Alemanha 134 °C (273 °F) = 5 minutos
Franga 134 °C (273 °F) = 5 minutos
EUA 132 °C (270 °F); tempo de secagem | =4 minutos
min. 20 minutos
Qutros paises 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) = 5 minutos

Nota: Tempos de esterilizagdo prolongados (por exemplo, 18 minutos) aplicam-se para a
inativacdo de prides, de acordo com os regulamentos nacionais.

ARMAZENAMENTO

- Armazene os instrumentos esterilizados num ambiente com baixo teor de germes, seco, limpo
e sem poeira, a temperatura ambiente com humidade controlada.

- Proteja os instrumentos esterilizados da luz direta.

- Nao armazene a embalagem de esterilizagdo nas proximidades de substancias agressivas
(por exemplo, alcoois, acidos, alcalis, solventes e desinfetantes).

INFORMAC}()ES SOBRE A VALIDAQAO DO REPROCESSAMENTO
As seguintes ferramentas e maquinas foram utilizadas na validagéo:

Pré-limpeza e neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert
e Banho ultrassonico

Limpeza automatizada neodisher MediClean forte, Dr. Weigert

Desinfeccdo automatizada Térmica
Nota: Com a desinfecdo quimica, existe o risco
de residuos de desinfetante nos instrumentos.

Maquina de lavar/desinfetar Miele G 7836 CD

Esterilizacao Esterilizagdo a vapor (calor humido)
e Esterilizador HST 6x6x6, tecnologia Zirbus
e Processo de vacuo fracionado com pelo

menos trés etapas de vacuo

NOTAS ADICIONAIS

- Se os agentes quimicos e maquinas especificados néo estiverem disponiveis, o utilizador
precisa validar o seu processo.

ELIMINAGAO

- Os produtos devem ser eliminados de forma adequada apenas apds terem sido devidamente
limpos e desinfetados.

- Cumpra os regulamentos nacionais e as diretrizes hospitalares aplicaveis ao descartar ou
reciclar o produto/componentes.

- Tenha cuidado com pontas afiadas e bordas cortantes. Use tampas ou recipientes de
protecao adequados para evitar ferimentos a terceiros.

REPARAGOES E DEVOLUGOES

- Nunca faga reparos por conta préopria. A manutengao e os reparos devem ser realizados
apenas por pessoas treinadas e qualificadas. Entre em contacto com a RUDOLF Medical ou
com o seu departamento de tecnologia médica se tiver alguma duvida a esse respeito.

- Os produtos defeituosos devem ter sido submetidos a todo o processo de reprocessamento
antes de serem devolvidos para reparagao ou reclamagéo.



PROBLEMAS/EVENTOS SIMBOLOS

- O utilizador deve comunicar todos os problemas com os produtos da RUDOLF Medical ao

=

Consulte as instrugdes de utilizagéo

respetivo distribuidor.

- Em caso de incidentes graves com os produtos, o utilizador deve comunicar o facto a LOT Cédigo do lote
RUDOLF Medical, enquanto fabricante, e a autoridade competente do Estado-Membro em
que reside. REF | N.°do artigo
GARANTIA

. ~ . .. . ~ . o
- Os instrumentos s&o fabricados com materiais de alta qualidade e sdo submetidos a um N.? por embalagem

rigoroso controlo de qualidade antes da entrega. Se houver alguma discrepancia, contacte o

seu distribuidor ou a RUDOLF Medical. N3o esterilizado

NORMAS E DIRETIVAS APLICAVEIS

- Requisitos de higiene para o reprocessamento de dispositivos médicos, status: 10/2012, Precaucao
KRINKO/RKI/BfArM
- DIN EN 285: Esterilizagao — Esterilizadores a vapor — Esterilizadores de grande porte
Fabricante

- DIN EN ISO 11607: Embalagens para dispositivos médicos esterilizados terminalmente

- DIN EN 13060: Esterilizadores para fins médicos — Esterilizadores a vapor pequenos —
Requisitos e testes
- DIN EN ISO 15223-1: Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados com informagdes

LR B B3

Data de fabrico

a serem fornecidas pelo fabricante — Parte 1: Requisitos gerais N
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\

- DIN EN ISO 15883-1: Lavadoras-desinfetadoras — Parte 1: Requisitos gerais, termos e TR~
definicdes e ensaios - \ Manter afastado da luz solar
- DINEN ISO 17664: Processamento de produtos de saude — Informagdes a serem fornecidas - -
pelo fabricante do dispositivo médico para o processamento de dispositivos médicos Marcagdo CE em conformidade com o
- DIN EN ISO 17665: Esterilizagéo de produtos de satde — Calor himido — Requisitos para o C€ Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos
desenvolvimento, validagdo e controlo de rotina de um processo de esterilizacdo para 0297 | dispositivos meédicos (MDR) com o ntmero
dispositivos médicos de identificagdo do organismo notificado
Lubrifique com o6leo branco biocompativel,
sem silicone, aprovado para dispositivos
Qe médicos e esterilizagéo a vapor.
L /\ Lubrifique torneiras, roscas e anéis de

L

vedacdo com graxa para instrumentos
aprovada para dispositivos médicos e
esterilizagéo a vapor.

Dispositivo médico

Identificagdo unica do dispositivo
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