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LEIA ANTES DE PROCESSAR NOVAMENTE E GUARDE EM LOCAL SEGURO

PRODUTO

Estas instrugbes de utilizagéo séo validas para os elevadores de figado da RUDOLF Medical.
Recebeu um produto de alta qualidade, cujo manuseamento e utilizagdo adequados sao
descritos abaixo.
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Apenas para uso profissional: Os instrumentos destinam-se a ser utilizados apenas por
utilizadores  profissionais (cirurgides, enfermeiros de bloco operatério, técnicos de
reprocessamento de dispositivos médicos).

Populacgao de doentes: Nio existem restrigdes relativas a populagdo de doentes. Deve ficar ao
critério e experiéncia do profissional de saude decidir se os beneficios superam os riscos na
populagdo em questao.

Os instrumentos da RUDOLF Medical s&do fornecidos nao esterilizados e devem ser limpos,
desinfectados e esterilizados antes da primeira utilizagdo e imediatamente apés cada utilizagao.
As tampas de proteccdo e a embalagem de transporte devem ser removidas previamente.

FINALIDADE PREVISTA

Os elevadores destinam-se a levantar e afastar tecidos e 6rgdos durante um procedimento
cirargico.

INDICAGAO

Os instrumentos destinam-se a ser utilizados em cirurgia minimamente invasiva, em particular na
laparoscopia. Os instrumentos sdo utilizados para afastar estruturas que interferem no local
cirurgico.

CONTRAINDICAGAO

Os dispositivos médicos n&do se destinam a ser utilizados no sistema nervoso central e no sistema
circulatorio.

& AVISOS E PRECAUGOES

- Os instrumentos RUDOLF Medical devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes da
primeira utilizacdo. As tampas de protegdo e a embalagem de transporte devem ser
removidas previamente.

- Os instrumentos com defeito nunca devem ser utilizados em circunstancia alguma.

- A compatibilidade entre os instrumentos deve ser verificada pelo utilizador antes da utilizagdo
clinica.

- Quando utilizados em conjunto com instrumentos de alta frequéncia (HF), evite o contacto
com pegas condutoras.

- A utilizagéo incorreta e a sobrecarga por tor¢cdo/alavancagem podem causar quebras e
deformacgdes permanentes. Evite movimentos manuais amplos que exijam grande esfor¢o
fisico. Manuseie o instrumento com o maximo cuidado.

- Para doentes com infegdes incuraveis, tais como a DCJ (doenca de Creutzfeldt-Jakob),
hepatite, VIH, possiveis variantes destas infecdes ou suspeitas de infegdo, devem ser
aplicadas as regulamentagdes nacionais aplicaveis relativas a eliminagéo e reprocessamento
dos dispositivos médicos.

ANTES DE CADA UTILIZA(}AO: INSPEC}AO VISUAL E FUNCIONAL

Verifique o seguinte:

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

- Funcionamento correto

- Residuos de agentes de limpeza ou desinfectantes

- Passagem livre pelos canais de trabalho

0 Apos cada limpeza e antes da esterilizagdo, as pegas mdveis devem ser lubrificadas e
tratadas com um éleo branco médico, biocompativel e sem silicone.



DESCRIGAO DO PRODUTO DO SISTEMA DE ELEVADORES HEPATICOS
«SCREW-IN»

- Os elevadores de figado laparoscépicos do sistema «SCREW-IN» sado instrumentos
desmontaveis de trés partes, disponiveis em didametros de 5 mm e 10 mm.

Exemplo: elevador de figado com didmetro da haste de 5 mm, comprimento util de 330 mm
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Combinagéo e componentes:
(1) Inserto do instrumento do elevador hepatico
(2) Tubo com porca de fixagdo removivel. As porcas de fixacdo estdo disponiveis
opcionalmente em diferentes cores.
(3) Pega, com mecanismo rotativo desaparafusavel, para abrir o elevador hepatico

MONTAGEM

& As insergdes das mandibulas s6 podem ser combinadas com tubos com o mesmo didmetro
do sistema.

®

Aparafusar o mecanismo rotativo (1) no sentido
anti-horario na pega (2).

1. Feche o inserto do instrumento / leque (1).
2. Empurre a insergdo do instrumento para

dentro do tubo e aparafuse o tubo no sentido
horario na insergao do instrumento (2).

. Aperte o tubo apenas com a for¢a necessaria

para que a insergéo do instrumento néo se
solte sozinha durante a utilizagao

. Gire a alga para a posicédo aberta. Para isso,

gire o mecanismo rotativo no sentido anti-
horario (1) até que a cavidade esférica (2)
esteja totalmente projetada para fora da alga.

. Insira agora o tubo, juntamente com o inserto

do instrumento aparafusado, com a sua
extremidade esférica, no encaixe esférico da

pega.

. Certifique-se de que a ventoinha esta

completamente fechada.

. Gire 0 mecanismo rotativo da alga (1) no

sentido horario até que o cilindro metalico do
tubo (2) encoste na alga.

. Agora, deslize a porca de fixacdo sobre o

cilindro metalico do tubo (2) em diregédo a
rosca de montagem da pega (1).




Aperte a porca de fixagdo (1) no sentido horario
na rosca de montagem da pega e aperte-a.

Segure firmemente o mecanismo rotativo (2) pela
pega.

Puxe a porca de fixagao para tras sobre o cilindro
metalico do tubo.

1.

Verifique o funcionamento correto apds a
montagem.

. Gire a extremidade da alga (1) no sentido

horario para abrir o leque ou para abrir o
inserto do instrumento (2). Gire a extremidade
da alga no sentido anti-horario para fechar o
leque / inserto do instrumento (3).

Consulte a seccdo «Antes de cada utilizagéo:
inspegao visual e funcional».

1. Retire a pega do tubo, rodando o mecanismo
rotativo (1) no sentido anti-horario até que a
articulagdo esférica fique completamente
visivel.

2. Remova agora o tubo juntamente com o
inserto do instrumento da cavidade esférica da

pega.

e
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1. Feche o lequel/insergdo do instrumento
rodando a extremidade da pega (1) no sentido
anti-horario.
2. Segure o instrumento pelo tubo e pela porca
de fixagéo (2).
1. Segure o mecanismo rotativo (1) pela pega.
2. Desaparafuse a porca de fixagéo (2) do tubo,

rodando-a no sentido anti-horario.

1. Desaparafuse o tubo do inserto do
instrumento no sentido anti-horario e retire o
inserto do tubo (1).

2. Abra ou desdobre o leque/insercdo do
instrumento (2).

3. Para a limpeza, desaparafuse completamente
0 mecanismo rotativo (3) da pega.

4. Coloque os componentes individuais num
cesto perfurado adequado para
reprocessamento.




ELEVADOR DE FIGADO DEFLETIVEL

- O elevador de figado laparoscopico € um instrumento defletivel de trés partes com um
didmetro do sistema de 10 mm e um comprimento util de 330 mm.

& A carga maxima no elevador hepatico é de 3 kg (6,5 Ib).
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Componentes:

(1) Inserto do instrumento do elevador hepatico, pode ser aberto e defletido

(2) Tubo

(3) Pega com porca de fixagdo, com rodas de ajuste serrilhadas para abrir e dobrar a inser¢éo
do instrumento do elevador hepatico

Descricdo da funcao

1. A roda de ajuste serrilhada «<SPREAD» (1) é
utilizada para abrir o leque, respetivamente,
para abrir o inserto do elevador hepatico.

a) Expanda o leque / inser¢ao do instrumento
do elevador hepatico rodando-o na diregdo
da seta «OPEND».

b) Feche o leque / insergao do instrumento do
elevador hepatico rodando-o na diregéo da
seta «CLOSE».

2.A roda de ajuste serrilhada «LIFT» (2) é

4 utilizada para elevar, desviar e baixar o

elevador hepatico.

a) Eleve o leque do elevador girando-o na
direcdo da seta «UP».

© LFT
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b) Baixe o leque do elevador girando-o na
diregao da seta «DOWN».

MONTAGEM
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1. Empurre o corpo do instrumento (1) para
dentro do tubo (2) e aparafuse o tubo no
sentido horario sobre o corpo do instrumento.

2. Aperte o tubo apenas com a forga necessaria
para que o inserto do instrumento n&o se solte
sozinho durante a utilizagdo.
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Insira o tubo com o inserto do instrumento
montado na pega.

a)

b)

Gire o eixo (1) até que um dos lados
achatados fique paralelo a ranhura roscada
(2).

Certifique-se de que o pino-guia, localizado
no interior do orificio da pega (3), desliza na
ranhura roscada (2) do inserto do
instrumento no tubo.

1. Aperte a pega no tubo rodando a roda
ajuste serrilhada «LIFT» na direcdo «UP».
Certifique-se de que o pino de fixagéo do tu
(1) esta inserido no orificio da pega (2).

de

bo

2. Aperte o tubo (3) rodando a roda de ajuste

serrilhada «LIFT» ainda mais na direg
«UP».

a0

1. Deslize a porca de fixagao (1) sobre o tubo.
2. Aperte a porca de fixagdo no sentido hora
na pega e aperte-a.

rio

1. Verifique o funcionamento correto apds
montagem.
a) Abra e feche o ventilador (1) com a roda
ajuste serrilhada «SPREAD».

a

de

b) Eleve (desvie) e baixe o ventilador (2) com

a roda de ajuste serrilhada «LIFT».

Consulte a secgdo  «Descricao
funcionamento».

do




DESMONTAGEM
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1. Baixe o ventilador / insergao do instrumento do
elevador do figado (1) até que este fique numa
posicdo completamente reta. Para tal, rode a
roda de ajuste serrilhada «LIFT» na diregéo da
seta «DOWNp».

2. Feche o leque do inserto do instrumento (2)
rodando a roda de ajuste serrilhada
«SPREAD» na direcdo da seta « CLOSE»

Consulte a secgéo «Descricao da fungao».

Desaparafuse a porca de fixagdo (1) da pega,
rodando-a no sentido anti-horario, e retire-a do
tubo.

Retire o tubo juntamente com o inserto do
ventilador/instrumento da pega, rodando a roda
de ajuste serrilhada «LIFT» na diregdo da seta
«DOWN» até que possa ser removido da pega.

. Separe o tubo (1) do

. Em seguida, retre o

inserto do
ventilador/instrumento (2). Para tal, segure
firmemente o inserto do ventilador/instrumento
e desaparafuse o tubo no sentido anti-horario.
inserto  do
ventilador/instrumento do tubo.

. Abra o ventilador/inserto do instrumento para

limpeza. Para tal, segure o eixo do
ventilador/inserto do instrumento e rode o eixo
no sentido horario até que o ventilador/inserto
do instrumento esteja completamente

aberto/desdobrado.
. Coloque os componentes individuais num
cesto perfurado adequado para
reprocessamento.

INSTRUGOES DE REPROCESSAMENTO

- Oinstrumento deve ser desmontado antes do reprocessamento.
- Olinstrumento deve ser reprocessado no prazo de uma hora apés a utilizagéo para evitar que

a contaminagao seque.

- Ao selecionar o agente de limpeza, tenha em consideragdo o material e as propriedades do
instrumento, o agente de limpeza recomendado pelo fabricante da maquina de lavagem e

desinfecéo para a respetiva aplicacdo e as

recomendacgdes do Instituto Robert Koch e da

Sociedade Alema de Higiene e Microbiologia.

- Nao utilize quaisquer agentes fixadores.

- Utilize apenas os agentes de limpeza especificados. Se utilizar outros agentes de limpeza,

estes devem ser validados por si.

- Utilize um desinfectante com protecgéo anticorroséo.

- N&o enxague com agua quente.

- Néo utilize escovas abrasivas, esponjas ou agentes esfregantes, pois pode ocorrer corroséo

se a superficie for danificada.

- Né&o deixe os instrumentos no desinfetante durante demasiado tempo. Siga as instru¢des do

fabricante do desinfetante.




Restricées ao reprocessamento
- Avida util do produto ¢ influenciada por varios fatores, incluindo:
o O numero de utilizagdes e a frequéncia dos ciclos de reprocessamento
e A qualidade dos cuidados, manuseamento e manutencao
e A legibilidade continua de quaisquer marcagdes diretas no produto
- Nao utilize agentes fixadores nem agua quente (> 40 °C), pois isso pode provocar o
endurecimento de residuos e, consequentemente, prejudicar o sucesso da limpeza.

- & Importante:

e Os cabos de plastico ndo devem ser tratados com peroxido de hidrogénio (H20,),
pois isso pode danifica-los.
¢ Os instrumentos nao se destinam a reprocessamento manual.

Tratamento inicial no local de utilizacao

- Os instrumentos com defeito devem ser visivelmente identificados. Devem também ser
reprocessados antes de serem eliminados ou devolvidos.

- A contaminagdo grave no instrumento deve ser removida imediatamente apés a utilizagéo
com um pano descartavel.

- Remova a sujidade mais grossa com agua fria. Recomenda-se a utilizagdo de uma escova
de plastico para residuos de tecido muito incrustados.

- Enxague as cavidades com agua fria.

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

Transporte
- Os instrumentos devem ser transportados em seguranga para o local de reprocessamento

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

Pré-limpeza manual
- A pré-limpeza manual é necessaria antes da limpeza e desinfegdo automatizadas, a fim de
evitar que os residuos cirdrgicos sequem.

Limpeza Agente de limpeza Dosagem Valor de pH
Enzimatico Cidezyme da Johnson & 0,8 % 7,8 - 8,8 (diluido)
Johnson

1. Coloque o instrumento num banho de agua fria com uma solucéo de limpeza a 0,8 % e deixe-

o de molho durante 5 minutos. Para evitar a contaminagdo ambiental, enxague o instrumento

abaixo do nivel da agua.

Escove o instrumento sob agua fria até que toda a contaminagéo visivel tenha sido removida.

3. Desmonte o instrumento tanto quanto possivel. Consulte as respetivas secgbes de
desmontagem.

4. Escove o interior e o exterior do instrumento num banho de agua com uma escova redonda
até que ndo sejam visiveis residuos.

5. Se disponivel, lave cavidades, orificios e roscas com uma pistola de limpeza: >10 segundos
a3-5bar.

N

6. Retire o instrumento do banho de agua e enxague-o com agua fria.
7. Coloque o instrumento numa solugdo combinada de limpeza e desinfegdo para evitar que
quaisquer residuos sequem.

Limpeza num banho de ultrassons

Limpe os componentes adicionalmente num banho de ultrassons antes ou em combinagdo com
a limpeza automatizada:

Temperatura
40-45°C

Frequéncia
35-45kHz

Duragao
10 - 15 minutos

Vire e movimente os componentes durante a limpeza no banho de ultrassons.

Limpeza e desinfecdo automatizadas

- O instrumento deve ser desmontado para limpeza. Remova as tampas de protegdo, se
houver.

- As instrugdes de funcionamento e carregamento do fabricante da maquina de lavagem e
desinfegdo devem ser respeitadas.

- O ventilador do elevador / os insertos dos instrumentos devem ser abertos para limpeza.

- O tubo dos elevadores do figado do sistema « SCREW-IN» deve ser ligado a dispositivos de
lavagem adequados para garantir que as cavidades sao lavadas.

Dica: Para os tubos dos elevadores de figado do sistema «SCREW-IN» com um didmetro
de 5 e 10 mm, recomendamos a utilizagdo do acessorio de lavagem da RUDOLF Medical
com Luer lock (REF: RS000-010) para a limpeza automatizada.

Montagem (1): Aparafuse o acessoério de lavagem (2) no sentido horario na porca de fixagéo
do tubo e segure firmemente a porca de fixagao (1).

Desmontagem (2): Desaparafuse o acessoério de lavagem (2) no sentido anti-horario da porca
de fixagdo do tubo. Segure firmemente a porca de fixagédo (1) enquanto o faz.

. 'ka ﬁ -
(1) Tubo do sistema «SCREW-IN» com porca de fixagéo
(2) Acessorio de lavagem com ligagao Luer-Lock




Agente de limpeza para limpeza alcalina automatizada no dispositivo de limpeza

Limpeza Agente de limpeza Dosagem Valor de pH
Alcalino neodisher® FA da Dr. 0,5 % 12,2 -14
Weigert (diluido)

Desinfetar
Dispositivo Desinfetante Temp. °C Tempo de
exposicao
Série Getinge 88 Agua desionizada 90+3°C = 5 minutos

Maquina de lavagem e desinfegao: Miele G 7735 CD

Preparacéo:

1. Coloque os componentes numa bandeja perfurada no carrinho MIS do dispositivo de
limpeza, de modo a que o agente de limpeza enxague todas as superficies internas e

externas.

N

Se disponivel, feche a abertura de enxaguamento no carrinho de insergdo MIS.
3. Inicie o programa de limpeza.

Programa Agente de Duragao Temp. °C
limpeza

1. Pré-lavagem Agua fria da 1 minuto Fria
torneira

2. Esvaziamento - - -

3. Pré-lavagem repetida Agua fria da 3 minutos Fria
torneira

4. Esvaziamento - - -

5. Limpeza Agente de 5 minutos 55 °C
limpeza alcalino a
0,5 %

6. Esvaziamento - - -

7. Neutralizar Agua desionizada | 2 minutos -

8. Esvaziar - - -

9. Enxaguamento Agua desionizada | 2 minutos -

10. Esvaziamento - - -

11. Secagem (fase de secagem | --—- 15 -25 minutos | 90-110 °C

no WD)

12 Retire o instrumento - - -—--

imediatamente apds o término

do programa do WD.

13 Se necessario, seque o -—-- -—-- -

instrumento com ar comprimido

médico até que esteja seco.

MANUTENGAO, CONTROLO E INSPEGAO

Apos a limpeza e desinfegdo, os instrumentos devem ser submetidos a uma inspegéao visual
e funcional. Os instrumentos devem estar macroscopicamente limpos (livres de residuos
visiveis). Deve ser dada especial atengado as ranhuras, fechos, trincos e outras areas de dificil
acesso. Consulte também a secgédo «Antes de cada utilizagéo: Inspegao visual e funcional».
Se ainda forem visiveis residuos de contaminacéo/liquidos, a limpeza e a desinfegdo devem
ser repetidas.

Apds cada limpeza e antes da esterilizagdo, as pecas moveis devem ser lubrificadas e
mantidas com um éleo branco médico, biocompativel e sem silicone.

Antes da esterilizagdo, o instrumento deve ser montado e inspecionado quanto ao
funcionamento, desgaste e danos (fissuras, ferrugem) e, se necessario, substituido.

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

EMBALAGEM

A embalagem dos instrumentos para esterilizagcdo, em conformidade com as normas, &
realizada de acordo com as normas DIN EN ISO 11607 e DIN EN 868.

No caso de embalagens individuais, deve garantir-se que estas sejam suficientemente
grandes para conter o produto sem causar tensdo na costura de selagem ou rasgar a
embalagem. Pontas e arestas afiadas ndo devem perfurar a embalagem de esterilizagao.

ESTERILIZAGAO

Para a esterilizagéo, os instrumentos devem ser montados, mas esterilizados no seu estado
aberto. Consulte as respetivas secgbes de montagem

A esterilizag&o a vapor foi validada com os esterilizadores Selectomat S 3000 do MMM Group
e Varioclaov 400 E da Fisher Scientific. Os esterilizadores estéo validados de acordo com as
normas DIN EN 13060 e DIN EN 285.

Siga as instrugdes do fabricante do esterilizador.

Coloque os instrumentos no esterilizador de forma a que nao se toquem entre si e o vapor
possa circular livremente.



Pré-vacuo triplo fracionado, esterilizagdo a vapor:

Tempo minimo de | Pressédo
manutencao

Temperatura de
esterilizagao

Tempo de secagem

134 °C-137 °C 3 - 5 minutos 3 bar Pelo menos 10 minutos

44 psi

ARMAZENAMENTO

- Guarde os instrumentos esterilizados num ambiente com poucos micrébios, seco, limpo e
sem po, de preferéncia em recipientes esterilizados.

- Armazene os recipientes esterilizados num ambiente limpo e seco, com humidade controlada,
a temperatura ambiente.

- N&o armazene os recipientes esterilizados na proximidade de substancias agressivas, tais
como alcool, acidos, bases, solventes e desinfectantes.

- Proteja os instrumentos da luz direta.

INFORMAGOES SOBRE A VALIDAGAO DO RETRATAMENTO
Foram utilizadas as seguintes ferramentas e maquinas na validagao:

Pré-limpeza Cidezyme da Johnson & Johnson

Agente de limpeza alcalino para

li A neodisher® FA da Dr. Weigert
impeza em maquina

Dispositivo de limpeza Miele G 7735 CD

Aparelho de desinfegao Série Getinge 88

— Selectomat S 3000 do Grupo MMM

Aparelho de esterilizagao _ Varioclaov 400 E da Fisher Scientific

Agente esterilizante Calor humido

NOTAS ADICIONAIS

- Se os meios e maquinas acima descritos ndo estiverem disponiveis, é da responsabilidade
do utilizador validar o seu processo em conformidade.

ELIMINAGAO

- Os produtos s6 podem ser eliminados de forma adequada apés uma limpeza e desinfegao
bem-sucedidas.

- Ao eliminar ou reciclar o produto ou os seus componentes, devem ser respeitadas as
regulamentag¢des nacionais e as diretrizes hospitalares.

- Tenha cuidado com pontas afiadas e arestas cortantes. Utilize tampas ou recipientes de
protecdo adequados para proteger terceiros de lesdes.

REPARAGOES E DEVOLUGOES

- Nunca efetue reparagbes por conta prépria. A manutengéo e as reparagdes s6 podem ser
realizadas por pessoas com formagédo e qualificacdo adequadas. Contacte a RUDOLF
Medical ou o seu departamento de tecnologia médica caso tenha alguma duvida a este
respeito.

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

PROBLEMAS / INCIDENTES

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

- Em caso de incidentes graves envolvendo os produtos, o utilizador deve comunica-los a
RUDOLF Medical, na qualidade de fabricante, e a autoridade competente do Estado-Membro
em que reside.

GARANTIA

- Os instrumentos sao fabricados com materiais de alta qualidade e submetidos a um rigoroso
controlo de qualidade antes da entrega. Caso surjam quaisquer discrepancias, contacte a
RUDOLF Medical.



SiMBOLOS

I:E] Consulte as instrugdes de utilizagéo

LOT Cadigo do lote

REF | N.°do artigo

QTY N.° por embalagem

Nao esterilizado

& Atencao

d Fabricante

&I Data de fabrico

Marcacdo CE em conformidade com o
C€E Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos
0297 | dispositivos médicos (MDR), com o numero
de identificagdo do organismo notificado

Lubrifique com ¢6leo branco médico
biocompativel, sem silicone, aprovado para
esterilizagéo a vapor.

Dispositivo médico
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