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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 portacul laparoscopic RUDOLF Medical - dintr-

0 singura bucata si demontabil.
Manipularea si utilizarea corecta a acestor produse de nalta calitate 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 exista restrictii privind populatia de pacienti. Se poate l&sa la
latitudinea si experienta profesionistului medical sa decidad daca beneficiile depasesc riscurile in
populatia data.

Instrumentele RUDOLF Medical sunt livrate in stare nesterila si trebuie curatate,
dezinfectate si sterilizate inainte de prima utilizare si imediat dupa fiecare utilizare.
Capacele de protectie si ambalajul de transport trebuie indepartate in prealabil.

SCOPUL PREVAZUT

Suporturile pentru ace laparoscopice sunt destinate suturarii in pneumoperitoneu. Acestea sunt
destinate prinderii si mentinerii materialului de sutura chirurgicala.

CONTRAINDICATII

Dispozitivele medicale nu sunt destinate utilizarii pe sistemul nervos central si circulator.
Utilizarea dispozitivelor este contraindicatd daca interventiile endoscopice sunt, in general,
contraindicate.

A AVERTISMENTE $1 PRECAUTII

Parghia, rasucirea si efortul excesiv pot duce la deteriorarea sau ruperea unor parti ale
instrumentului. Acest lucru poate duce la complicatii, cum ar fi leziuni ale nervilor, vaselor sau
tesuturilor, precum si sngerari sau infectii.

Canalul de spalare este destinat reprocesarii si curatarii lumenului manerului (model
demontabil), tecii si falcii (model dintr-o singura bucata).

Combinatia sigura a instrumentelor intre ele sau cu implanturi trebuie verificata de utilizator
inainte de utilizarea clinica.

Nu utilizati perii metalice sau abrazive, deoarece acestea pot deteriora suprafata, ceea ce
poate duce la coroziune.

Detergentii alcalini (pH > 12) provoaca o schimbare de culoare la instrumentele din aluminiu.
Cu toate acestea, acestia nu au niciun impact asupra rezistentei mecanice a acestor
instrumente.

Introduceti cu atentie instrumentul in trocar pentru a evita posibile deteriorari.

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 in vigoare privind eliminarea si reprocesarea dispozitivelor medicale.

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

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

INAINTE DE FIECARE UTILIZARE: INSPECTIE VIZUALA Si FUNCTIONALA
Verificati:

Deteriorari externe (de exemplu, zgarieturi, fisuri, crestaturi, indoituri, piese deformate)
Functionarea corecta

Reziduuri de detergent sau dezinfectant

Libera trecere prin canalele de lucru



Nota: Nu utilizati instrumente deteriorate

& Suporturile pentru ace sunt utilizate pentru suturi cu ace drepte sau curbate. Modelele cu
functie de auto-redresare nu sunt adecvate pentru ace drepte.

ASAMBLARE / DEZASAMBLARE

(1) Maner

(2) Clichet

(3) Blocare

(4) Canal de spalare Luer Lock cu capac
(5) Piulita de racord

Note de aplicare

Parti ale suportului de ac demontabil -

0 - " _

La inchiderea manerului, clichetul se cupleaza treptat. Clichetul se elibereaza prin apasarea
blocarii.
Canalul de spalare Luer Lock este utilizat exclusiv pentru reprocesarea si curatarea manerului.

Suport de ac demontabil — pregatire pentru reprocesare

4%.:“ 1

Demontati instrumentul pentru reprocesare.
Capacul trebuie indepartat de pe canalul de spalare Luer-Lock (4) si reatasat numai dupa
sterilizare, dar numai imediat Thainte de utilizare.

Demontare
. Scoateti capacul canalului de spalare Luer Lock.

2. Desurubati piulita de racord de pe maner.
Suport pentru ace — componente ale suportului pentru ace demontabil: 3. Scoatet! !nsert'!a' 'T“"”S'V tu.bUI’ dfn Canel.ura adaptorului manerUIl.J"
) 4. Scoateti insertia din tub rotind-o in sens invers acelor de ceasornic.
(1) Insert instrument
(2) Tub cu piulita de racord Asamblare
(3) Maner cu capac pentru canalul de spalare Luer Lock
Elemente de actionare ale suporturilor de ac demontabile: . - o - _—
1. Tnsurubati insertia (1) in tub (2) in sensul acelor de ceasornic si strangeti insertia manual.
2. Pozitionati insertia cu falcile inchise Tn canelura adaptorului manerului. Apasati usor manerul

(3) astfel incat insertia sa fie pozitionata impotriva canelurii manerului.

Nota
Falcile trebuie sa se deschida in sus. Pentru orientare, utilizati marcajul ,TOP” de la capatul
de lucru.

TOP
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3. Strangeti manual piulita de Tmbinare.

Nota
Efectuati un test de functionare deschizand si inchizand falcile folosind méanerul si clichetul.

4. Atasati capacul pe canalul de spalare Luer Lock.

R .

Elemente de actionare ale suportului de ac dintr-o singura bucata

E@

(1) Maner

(2) Clichet

(3) Blocare

(4) Canal de spalare Luer Lock cu capac

Note de utilizare

- La inchiderea méanerului, clichetul (2) se cupleaza treptat. Clichetul se elibereaza prin
apasarea dispozitivului de blocare (3).

- Canalul de spélare Luer Lock este utilizat pentru reprocesarea si curatarea tuburilor si falcilor.

Suport pentru ac dintr-o singura bucata — preqgatire pentru reprocesare

Pentru reprocesare, capacul este indepartat de pe canalul de spalare Luer Lock si este reatasat
dupa sterilizare, dar numai imediat Tnainte de utilizare.




INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE
Restrictii

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

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

Nu utilizati agenti de fixare sau apa fierbinte (>40 °C), deoarece aceasta provoaca intarirea

reziduurilor, ceea ce poate impiedica curatarea instrumentelor.

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.

Instrumentele trebuie reprocesate in termen de o ora dupa utilizare pentru a preveni uscarea
contaminarii pe instrumente.

Contaminarea puternica a instrumentelor trebuie indepartata cu o carpa de unica folosinta
imediat dupa utilizare.

Canalele de lucru si lumenul trebuie spélate de cel putin 3 ori imediat dupa utilizare pentru a
evita blocajele.

Transport

Transportul in siguranta al instrumentelor catre locul de reprocesare trebuie efectuat intr-un
sistem de recipiente/containere inchise, pentru a evita deteriorarea instrumentelor si
contaminarea mediului.

Pregatirea inainte de curatare

Instrumentele trebuie dezasamblate sau deschise pentru reprocesare, pe cat posibil, fara a
utiliza unelte.

Pre-curatare manuala

1.
2.
3.
4. Clatiti toate deschiderile si suprafetele greu accesibile, gaurile si filetele cu un pistol cu apa la

Clatiti teaca cu un pistol cu apa la o presiune statica de 3,8 bari timp de 10 secunde.
Puneti instrumentele Th apa rece timp de 5 minute.
Periati instrumentele cu o perie moale pana cand toate reziduurile vizibile sunt indepartate.

o presiune statica de 3,8 bari timp de 5 secunde. Clatiti cavitatile cu pistolul cu apa la aceeasi
presiune timp de 10 secunde.

Pregatiti o baie cu ultrasunete cu agentul de curatare neodisher MediClean forte.
Temperatura: 40 °C; concentratie 0,5%.

Puneti instrumentele Tn baia cu ultrasunete timp de 10 minute.

Clatiti apoi cavitatile cu un pistol cu apa la o presiune statica de 3,8 bari timp de 10 secunde.

Curatare si dezinfectare automata

Curatati si dezinfectati instrumentul numai Th masini de spalat si dezinfectoare (WD) adecvate,
cu o procedura/program validat pentru WD si acest tip de instrument (EN ISO 15883).
Respectati instructiunile de utilizare si Tncarcare ale producatorului masinii de spalat si
dezinfectat.

Pentru curatare, instrumentele cu articulatii trebuie deschise la aproximativ 90 de grade.
Instrumentele cu lumen (tuburi, tije, fante) trebuie conectate la un sistem de clatire pentru a
asigura spalarea lumenului.

Atunci cand alegeti agentul de curatare, luati in considerare materialul si proprietatile
instrumentului, agentii de curatare recomandati de producatorul WD 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).

Agent de curatare si masina de spalat pentru curatarea/dezinfectarea automata

Agent de curatare pentru
curatareal/dezinfectarea automata

Dr. Weigert neodisher® MediClean forte, alcalin

Masina de spalat/dezinfectant

Miele G 7836

Program de curatare

Oxivario

Metoda de dezinfectare

Dezinfectare termica

Atunci cand efectuati o dezinfectare termica
automata, luati in considerare cerintele nationale
privind valoarea AO din ISO 15883-1 (A0 = 3000).




Program automat de curatare cu dezinfectare termica in WD

Proces Reactivi Timp / min Temp./°C
Pre-curétare Apa potabila de la robinet 2 Rece
Scurgere - - -

Apa potabillé dela rob[net
Drenare - - -
Neutralizare Apa deionizata 3 10-25
Drenare - - -
Clatire Apa deionizata 2 10-25
Drenare - - -
Uscare - >20 Max. 93

Daca este necesar, se poate efectua si uscarea manuala cu o carpa fara scame. Uscarea
cavitatilor instrumentului cu aer comprimat steril.

INTRETINERE, CONTROL $I INSPECTIE

Dupa curatare si dezinfectare, instrumentele trebuie inspectate vizual si din punct de vedere
functional. A se vedea si sectiunea ,lnainte de fiecare utilizare: inspectie vizuala si

functionala”.

Instrumentele trebuie sa fie curate din punct de vedere macroscopic (fara reziduuri vizibile).
O atentie deosebita trebuie acordata fantelor, clichetelor, incuietorilor si altor zone greu

accesibile.

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 (de exemplu, articulatii, incuietori)

trebuie lubrifiate cu un ulei alb medical, fara silicon, biocompatibil si permeabil la vapori.

Produsele defecte trebuie sa fi parcurs intregul ciclu de reprocesare Tnainte de a fi returnate

pentru reparatie sau reclamatie.

AMBALARE

Ambalarea standardizata a instrumentelor pentru sterilizare este conforma cu standardele DIN

EN ISO 11607 si DIN EN 868.

in cazul ambalarii individuale, trebuie sa 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. Varfurile ascutite si marginile taioase nu trebuie sa perforeze ambalajul de
sterilizare.

STERILIZARE

- Sterilizatoarele sunt validate in conformitate cu DIN EN 13060 si DIN EN 285.

- Metoda de sterilizare cu abur (metoda vidului fractionat) este validata conform DIN ISO 17665-
1.

- Respectati instructiunile producatorului sterilizatorului.

3 Faze de prevacuum Tern_peratura de T|mp_m|n|m de Timp de uscare
sterilizare mentinere

Presiune minima de 60 132 °C — 137 °C 5 minute M!nlmum 10

mbar minute

DEPOZITARE

- Depozitati instrumentele sterilizate intr-un mediu uscat, curat si fara praf, la aproximativ 25
°C, fara fluctuatii majore de temperatura.

INFORMATII PRIVIND VALIDAREA PROCEDURII DE REPROCESARE
Tn validare au fost utilizate urmé&toarele materiale si aparate:

Baie cu ultrasunete
Pre-curatare manuala Dr. Weigert neodisher MediClean forte;
temperatura: 40 °C; concentratie 0,5 %

Agent de curatare pentru . Dr. Weigert neodisher® MediClean forte, alcalin
curatareal/dezinfectarea automata

Masina de spalat/dezinfectat Miele G 7836

Program de curatare Oxivario

Dezinfectare termica

Metoda de dezinfectare Atunci cand efectuati o dezinfectare termica
automata, luati in considerare cerintele nationale
privind valoarea A0 din ISO 15883-1 (A0 = 3000).

Sterilizare Sterilizare cu abur

Sterilizator Selectomat HP 666-1HR

Validarea a fost efectuata cu urmatoarele
ambalaje:

Punga sterila conform EN ISO 11607-1 (role plate
Wipak STERIKING tip R43 / tip R44)

Ambalare sterila




NOTA

- Daca agentii de curatare si masinile specificate nu sunt disponibile, utilizatorul trebuie sa
valideze procesul sau.

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 tdioase. Utilizati capace sau recipiente de protectie
adecvate pentru a preveni ranirea tertilor.

REPARATII S| RETURNARI

- 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 noastre distribuitorului respectiv.

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

GARANTIE

- Instrumentele sunt fabricate din materiale de Tnalta calitate si sunt supuse unui control strict
al calitatii Tnainte de livrare. Daca existd discrepante, va rugam sa contactati RUDOLF
Medical.

SIMBOLURI

[1]

Consultati instructiunile de utilizare

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

A Atentie

d Producator

al

Data fabricatiei

C€
0297

Marcaj CE in conformitate cu Regulamentul
privind  dispozitivele = medicale  (UE)
2017/745 (MDR) cu ID-ul organismului
notificat

A se pastra in loc uscat

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

Dispozitiv medical
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