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

PRODUS

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru elevatorii hepatici RUDOLF Medical.
Ati primit un produs de Tnaltad calitate, a carui manipulare si utilizare corespunzatoare sunt
descrise mai jos.
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Numai pentru uz profesional: Instrumentele sunt destinate exclusiv utilizatorilor profesionisti
(chirurgi, asistenti medicali 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 personalului medical sa decida daca beneficiile depasesc riscurile in
populatia respectiva.

Instrumentele RUDOLF Medical sunt furnizate nesterile 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

Elevatoarele sunt destinate ridicarii si indepartarii tesuturilor si organelor in timpul unei proceduri
chirurgicale.

INDICATII

Instrumentele sunt destinate utilizarii in chirurgia minim invaziva, In special in laparoscopie.
Instrumentele sunt utilizate pentru a tine la distantd structurile care interfereaza in zona
chirurgicala.

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

A AVERTISMENTE $1 PRECAUTII

- Instrumentele RUDOLF Medical trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate inainte de prima
utilizare. Capacele de protectie si ambalajul de transport trebuie indepartate in prealabil.

- Instrumentele defecte nu trebuie utilizate sub nicio forma.

- Utilizatorul trebuie sa verifice compatibilitatea instrumentelor intre ele Tnainte de utilizarea
clinica.

- Atunci cand se utilizeaza impreuna cu instrumente HF, evitati contactul cu partile conductoare.

- Utilizarea incorecta si suprasolicitarea prin rasucire/parghie pot duce la rupere si deformare
permanenta. Evitati miscarile manuale ample care necesitd un efort fizic mare. Manipulati
instrumentul cu cea mai mare grija.

- 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.

INAINTE DE FIECARE UTILIZARE: INSPECTIE VIZUALA Sl FUNCTIONALA
Verificati urmatoarele:

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

- Reziduuri de agent de curatare sau dezinfectant

- Trecere libera prin canalele de lucru

" Dupé fiecare curatare si inainte de sterilizare, piesele mobile trebuie lubrifiate si intretinute
cu un ulei alb medical, fara silicon si biocompatibil.



DESCRIEREA PRODUSULUI SISTEMULUI DE ELEVATOARE HEPATICE

»SCREW-IN”

- Elevatoarele laparoscopice pentru ficat din sistemul ,SCREW-IN" sunt instrumente detasabile
din trei parti, disponibile in diametre de 5 mm si 10 mm.

Exemplu: elevator hepatic cu diametrul tijei de 5 mm, lungime de lucru 330 mm
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Combinatie si componente:
(1) Insertul instrumentului elevatorului hepatic
(2) Tub cu piulita de fixare detasabila. Piulitele de fixare sunt disponibile optional in diferite
culori.
(3) Maner, cu mecanism rotativ desurubabil, pentru deschiderea elevatorului hepatic

ASAMBLARE

& Insertiile pentru falci pot fi combinate numai cu tuburi cu acelasi diametru al sistemului.

@ Tnsurubati mecanismul rotativ (1) in sens invers
acelor de ceasornic pe méaner (2).

1. Tnchideti insertia instrumentului / evantaiul (1).
2. Impingeti insertia instrumentului in tub si

insurubati tubul in sensul acelor de ceasornic
pe insertia instrumentului (2).

. Strangeti tubul doar atat de tare incéat insertia

instrumentului sa nu se poata desprinde
singura Tn timpul utilizarii

. Rotiti manerul in pozitia deschisa. Pentru a

face acest lucru, rotiti mecanismul rotativ in
sens invers acelor de ceasornic (1) pana cand
soclul sferic (2) iese complet din méaner.

. Acum introduceti tubul impreuna cu insertia

instrumentului Tnsurubata, cu capatul sferic, in
soclul sferic al manerului.

. Asigurati-vd c& ventilatorul este complet

inchis.

. Rotiti mecanismul rotativ al manerului (1) in

sensul acelor de ceasornic pana cand cilindrul
metalic al tubului (2) se opreste de maner.

. Acum glisati piulita de fixare peste cilindrul

metalic al tubului (2) spre filetul de montare al
manerului (1).




Tnsurubati piulita de fixare (1) in sensul acelor de
ceasornic pe filetul de montare al manerului si
strangeti-o.

Tineti ferm mecanismul rotativ (2) de méaner.

Trageti piulita de fixare inapoi peste cilindrul
metalic al tubului.

1.

Verificati  functionarea  corecta  dupa
asamblare.

. Rotiti capatul manerului (1) in sensul acelor de

ceasornic pentru a deschide evantaiul,
respectiv. pentru a extinde insertia
instrumentului (2). Rotiti capatul manerului in
sens invers acelor de ceasornic pentru a
fnchide evantaiul / insertia instrumentului (3).

Consultati sectiunea ,inainte de fiecare utilizare:
inspectie vizuala si functionald”.

DEMONTARE

1. Detasati manerul de pe tub rotind mecanismul
rotativ (1) in sens invers acelor de ceasornic
pana cand articulatia sferica este complet
vizibila.

2. Acum scoateti tubul Tmpreuna cu insertia
instrumentului  din  articulatia sferica a
manerului.

1.

Inchideti evantaiul / insertia instrumentului
rotind capatul manerului (1) in sens invers
acelor de ceasornic.

. Tineti instrumentul de tub si de piulita de fixare
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. Tineti mecanismul rotativ (1) de méner.
. Desurubati piulita de fixare (2) a tubului rotind-

o in sens invers acelor de ceasornic.

1. Desurubati tubul de pe insertia instrumentului
in sens invers acelor de ceasornic si scoateti
insertia instrumentului din tub (1).

2. Deschideti sau extindeti evantaiul / insertia
instrumentului (2).

3. Pentru  curatare, desurubati  complet
mecanismul rotativ (3) de pe méner.

4. Asezati componentele individuale intr-un cos
perforat adecvat pentru reprocesare.




ELEVATOR DE FICAT DEFLECTABIL

- Elevatorul laparoscopic pentru ficat este un instrument deflexibil, format din trei parti, cu un
diametru al sistemului de 10 mm si o lungime de lucru de 330 mm.

& Sarcina maxima pe elevatorul hepatic este de 3 kg (6,5 Ibs).

Componente:
(1) Insertul instrumentului elevatorului hepatic, poate fi extins si indoit
(2) Tub
(3) Méaner cu piulita de fixare, cu rotite de reglare striate pentru extinderea si flexarea insertiei
instrumentului elevatorului hepatic

Descrierea functiei

1. Roata de reglare striata ,SPREAD” (1) este
utilizata pentru a deschide evantaiul, respectiv
pentru a extinde insertia instrumentului
elevatorului hepatic.

a) Extindeti evantaiul / insertia instrumentului
elevatorului hepatic rotindu-l in directia
sagetii ,OPEN".

b) Tnchideti evantaiul / insertia instrumentului

o elevatorului hepatic rotind-o in directia
f\:_ sagetii ,CLOSE”.

4 2.Roata de reglare striata ,LIFT” (2) este utilizata

e\\ % pentru a ridica, devia si cobori elevatorul

he hepatic.

© uFT @ sPREAD

up #

OPEN

a) Ridicati evantaiul elevatorului rotindu-I Tn
directia sagetii ,UP”.

b) Coboréati evantaiul elevatorului rotindu-l in
directia sagetii ,DOWN”.

ASAMBLARE
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1. Introduceti  elementul de insertie al

instrumentului (1) Tn tub (2) si Tnsurubati tubul
in sensul acelor de ceasornic pe elementul de
insertie al instrumentului.

2. Strangeti tubul doar atat cat sa nu se poata

desprinde singur insertul instrumentului Tn
timpul utilizarii.
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Introduceti tubul cu insertia instrumentului
asamblata in méaner.

a) Rotiti axul (1) pana cand una dintre laturile
aplatizate este pozitionatd paralel cu
canelura filetata (2).

b) Asigurati-va ca stiftul de ghidare, situat in
interiorul orificiului  manerului  (3), se
deplaseaza in canelura filetata (2) a
insertiei instrumentului din tub.

1. Tnsurubati manerul pe tub rotind rotita de
reglare striata ,LIFT” in directia ,UP”.
Asigurati-va ca stiftul de fixare al tubului (1)
este introdus in orificiul din maner (2).

2. Strangeti tubul (3) rotind rotita de reglare

striata ,LIFT” in continuare in directia ,UP”.

1. Glisati piulita de fixare (1) peste tub.
2. Insurubati piulita de fixare in sensul acelor de
ceasornic pe maner si strangeti-o.

1. Verificati ~ functionarea  corectd  dupa
asamblare.
a) Deschideti si inchideti ventilatorul (1) cu
rotita de reglare striata ,SPREAD”.
b) Ridicati (inclinati) si coborati ventilatorul (2)
cu rotita de reglare striata ,LIFT”.

Consultati sectiunea ,Descrierea functionarii”.




DEZASAMBLARE

@ 1. Separati tubul (1) de insertia
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1. Coborati ventilatorul / insertia instrumentului
elevatorului hepatic (1) pana cand acesta se
afla intr-o pozitie complet dreapta. Pentru a
face acest lucru, rotiti rotita de reglare striata
LLIFT” in directia sagetii ,DOWN”.

2. inchideti ventilatorul insertiei instrumentului (2)
rotind rotita de reglare striatd ,SPREAD” in
directia sagetii ,CLOSE”

Consultati sectiunea ,Descrierea functiei”.

Desurubati piulita de fixare (1) de pe maner
rotind-o in sens invers acelor de ceasornic Si
scoateti-o din tub.

ventilatorului/instrumentului (2). Pentru a face
acest lucru, tineti ferm insertia
ventilatorului/instrumentului si desurubati tubul
in sens invers acelor de ceasornic.

2. Apoi  scoateti ventilatorul / insertia
instrumentului din tub.

3. Deschideti ventilatorul / insertia instrumentului
pentru curatare. Pentru a face acest lucru,
tineti  axul  ventilatorului / insertiei
instrumentului si rotiti axul in sensul acelor de
ceasornic pana cand ventilatorul / insertia

o instrumentului este complet desfacuta /

S deschisa.

4. Asezati componentele individuale intr-un cos

perforat adecvat pentru reprocesare.

Detasati  tubul Tmpreuna cu  insertia
ventilatorului/instrumentului de pe maner, rotind
rotita de reglare striata ,LIFT” in directia sagetii
,DOWN” pana cand acesta poate fi indepartat de
pe maner.

INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE

Instrumentul trebuie dezasamblat inainte de reprocesare.

Instrumentul trebuie reprocesat in termen de o ora de la utilizare pentru a preveni
contaminarea prin uscare.

La alegerea agentului de curatare, luati in considerare materialul si proprietatile
instrumentului, agentul de curatare recomandat de producatorul masinii de spalat-dezinfectat
pentru aplicatia respectiva si recomandarile Institutului Robert Koch si ale Societatii Germane
de Igienda si Microbiologie.

Nu utilizati agenti de fixare.

Utilizati numai agentii de curatare specificati. Daca utilizati alti agenti de curatare, acestia
trebuie sa fie validati de dumneavoastra.

Utilizati un dezinfectant cu protectie anticoroziva.

Nu clatiti sub apa fierbinte.

Nu utilizati perii abrazive, bureti sau agenti de curatare, deoarece poate aparea coroziune
daca suprafata este deteriorata.

Nu lasati instrumentele in dezinfectant prea mult timp. Urmati instructiunile producatorului
dezinfectantului.



Restrictii privind reprocesarea
- Durata de viata a produsului este influentata de mai multi factori, printre care:
o Numarul de utilizari si frecventa ciclurilor de reprocesare
o 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 poate duce la

intarirea reziduurilor si, prin urmare, poate afecta eficienta curatarii.

- & Important:

o Manerele din plastic nu trebuie tratate cu peroxid de hidrogen (Hz Oz ), deoarece
acest lucru le poate deteriora.
¢ Instrumentele nu sunt destinate reprocesarii manuale.

Tratarea initiala la locul de utilizare

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

- Contaminarea puternica de pe instrument trebuie indepartata imediat dupa utilizare cu o carpa
de unica folosinta.

- Tndepérta’gi murdaria grosiera cu apa rece. Pentru reziduurile de tesaturi puternic incrustate
se recomanda utilizarea unei perii din plastic.

- Clatiti cavitatile cu apa rece.

Nota: Daca nu este posibila clatirea cu apa rece, infasurati instrumentul intr-o carpa umeda
pentru a impiedica uscarea reziduurilor.

Transport

- Instrumentele trebuie transportate in siguranta la locul de reprocesare intr-un sistem de
recipiente/containere inchise pentru a preveni deteriorarea instrumentelor si contaminarea
mediului.

Curatarea manuala preliminara
- Pre-curdtarea manuala este necesara inainte de curatarea si dezinfectarea automata, pentru
a preveni uscarea reziduurilor chirurgicale.
Curatare Agent de curatare
Enzimatice Cidezyme de la Johnson | 0,8 %
& Johnson

Dozaj Valoarea pH-ului
7,8 - 8,8 (diluat)

1. Puneti instrumentul intr-o baie de apa rece cu o solutie de curatare de 0,8% si lasati-l la

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

nivelul apei.

Periati instrumentul sub apa rece pana cand toata contaminarea vizibila a fost indepartata.

3. Dezasamblati instrumentul pe cat posibil. Consultati sectiunile respective privind
dezasamblarea.

4. Periati interiorul si exteriorul instrumentului intr-o baie de apa cu o perie rotunda pana cand
nu mai sunt vizibile reziduuri.

5. Daca este disponibil, clatiti cavitatile, orificiile si filetele cu un pistol de curatare: >10 secunde
la 3 - 5 bari.
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6. Scoateti instrumentul din baia de apa si clatiti-l cu apa rece.
7. Puneti instrumentul intr-o solutie combinaté de curatare si dezinfectare pentru a preveni
uscarea reziduurilor.

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

Intoarceti si miscati componentele in timpul cur&tarii in baia cu ultrasunete.

Curatare si dezinfectare automata

- Instrumentul trebuie dezasamblat pentru curatare. Tndepértat,i capacele de protectie, daca
exista.

- Trebuie respectate instructiunile de utilizare si incarcare ale producéatorului masinii de spélat-
dezinfectat.

- Ventilatorul elevatorului / insertiile instrumentelor trebuie deschise pentru curatare.

- Tubul elevatorilor hepatici ai sistemului ,SCREW-IN”" trebuie conectat la dispozitive de spalare
adecvate pentru a asigura spalarea cavitatilor.

Sfat: Pentru tuburile elevatorilor hepatici ai sistemului ,SCREW-IN" cu diametrul de 5 si 10
mm, recomandam utilizarea accesoriului de clatire RUDOLF Medical cu Luer lock (REF:
RS000-010) pentru curatarea automata.

Asamblare (1): Insurubati accesoriul de spalare (2) in sensul acelor de ceasornic in piulita de
fixare a tubului si tineti ferm piulita de fixare (1).

Demontare (2): Desurubati accesoriul de spalare (2) Tn sens invers acelor de ceasornic din
piulita de fixare a tubului. Tineti ferm piulita de fixare (1) in timp ce faceti acest lucru.

. 'ka ﬁ -
(1) Tub al sistemului ,SCREW-IN" cu piulita de fixare
(2) Racord de spalare cu conexiune Luer-Lock



Agent de curatare pentru curatarea automata alcalina in dispozitivul de curatare

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

Masina de spalat si dezinfectat: Miele G 7735 CD

Pregatire:

1. Asezati componentele intr-o tava perforata pe caruciorul MIS al dispozitivului de curatare,

astfel incat agentul de curatare sa clateasca toate suprafetele interne si externe.

2. Daca este disponibil, inchideti orificiul de spalare de pe caruciorul MIS cu sistem de

fmpingere.
3. Porniti programul de curatare.

Program Agent de Durata Temp. °C
curatare

1. Pre-clatire Apa rece de la 1 minut Rece
robinet

2. Golire - ———- ———-

3. Clatire repetata Tnainte de Apa rece de la 3 minute Rece

spalare robinet

4. Golire

5. Curatare Agent de curatare | 5 minute 55°C
alcalin 0,5 %

6. Golire - ———- ———-

7. Neutralizare Apa deionizata 2 minute -——-

8. Golire — — —-

9. Clatirea Apa deionizata 2 minute -

10. Golire - ———- ———-

11. Uscarea (faza de uscare in - 15 - 25 minute 90-110°C

WD)

12 Scoateti instrumentul imediat | ---- -—-- -—--

dupa terminarea programului

WD.

13 Daca este necesar, uscati -—-- ——- ——-

instrumentul cu aer comprimat

medical pana cand este uscat.

Dezinfectati

Dispozitiv

Dezinfectant Temp. °C Timp de mentinere

Seria Getinge 88

Apa deionizata 90+3°C = 5 minute

INTRETINERE, CONTROL $I 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). Trebuie acordata o atentie deosebita fantelor, zavoarelor, incuietorilor si
altor zone greu accesibile. A se vedea si sectiunea ,Inainte de fiecare utilizare: inspectie
vizuala si functionald”.

Daca reziduurile/lichidele de contaminare sunt inca vizibile, curatarea si dezinfectarea trebuie
repetate.

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

Inainte de sterilizare, instrumentul trebuie asamblat si inspectat din punct de vedere al
functionalitatii, uzurii si deteriorarii (fisuri, rugina) si, daca este necesar, inlocuit.

Produsele defecte trebuie sa fi trecut prin intregul proces de reprocesare inainte de a fi
returnate pentru reparatii sau reclamatii.

AMBALARE

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

n cazul ambaldrii individuale, trebuie s& v& asigurati ca aceasta este suficient de mare pentru
a Incapea produsul fara a exercita presiune asupra cusaturii de sigilare sau a rupe ambalajul.
Varfurile si marginile ascutite nu trebuie sa perfora ambalajul de sterilizare.

STERILIZARE

Pentru sterilizare, instrumentele trebuie asamblate, dar sterilizate in stare deschisa. Consultati
sectiunile respective privind asamblarea

Sterilizarea cu abur a fost validatéa cu sterilizatoarele Selectomat S 3000 de la MMM Group si
Varioclaov 400 E de la Fisher Scientific. Sterilizatoarele sunt validate in conformitate cu
standardele DIN EN 13060 si DIN EN 285.

Respectati instructiunile producétorului sterilizatorului.

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



Pre-vid triplu fractionat, sterilizare cu abur:

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

Pastrati 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 in apropierea substantelor agresive, cum ar fi alcoolul, acizii,
bazele, solventii si dezinfectantii.

Protejati instrumentele de lumina directa.

INFORMATII PRIVIND VALIDAREA REPROCESARII
Tn cadrul validarii au fost utilizate urmatoarele instrumente si masini:

Pre-curatare

Cidezyme de la Johnson & Johnson

Agent de curatare alcalin pentru
curatarea cu masina

neodisher® FA de la Dr. Weigert

Dispozitiv de curatare

Miele G 7735 CD

Aparat de dezinfectare

Seria Getinge 88

Aparat de sterilizare

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

Agent de sterilizare

Caldura umeda

NOTA SUPLIMENTARA

Daca mijloacele si aparatele descrise mai sus nu sunt disponibile, este responsabilitatea
utilizatorului sa valideze procesul Tn consecinta.

ELIMINARE

Produsele pot fi eliminate in mod corespunzator numai dupa curatarea si dezinfectarea cu
succes.

La eliminarea sau reciclarea produsului sau a componentelor acestuia, trebuie respectate
reglementarile nationale si ghidurile spitalicesti.

Aveti grija la varfurile ascutite si muchiile taietoare. Folositi capace sau recipiente de protectie
adecvate pentru a proteja tertii impotriva ranirii.

REPARATII SI RETURURI

Nu efectuati niciodata reparatii pe cont propriu. Service-ul si reparatiile pot fi efectuate numai
de persoane instruite si calificate. Va rugam sa contactati RUDOLF Medical sau
departamentul dvs. de tehnologie medicala daca aveti intrebari in acest sens.

Produsele defecte trebuie sa fi trecut prin intregul proces de reprocesare inainte de a fi
returnate pentru reparatii sau reclamatii.

PROBLEME / EVENIMENTE

Utilizatorul trebuie sa raporteze toate problemele legate de produsele RUDOLF Medical
distribuitorului respectiv.
n cazul unor incidente grave care implica produsele, utilizatorul trebuie s le raporteze catre
RUDOLF Medical, Tn calitate de producator, si catre autoritatea competenta a statului membru
n care Tsi are resedinta.

GARANTIE

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



SIMBOLURI

[1]

Consultati instructiunile de utilizare

LOT Codul lotului
REF | Nr. articol
QTY Buc./pachet
Nesteril
& Atentie
d Producator

Data fabricatiei

Marcaj CE in conformitate cu Regulamentul
(UE) 2017/745 privind  dispozitivele
medicale (MDR), cu numarul de identificare
al organismului notificat

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

Dispozitiv medical
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